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Nase poslanie je jasne.
Sme priekopnikmi
v oblasti neurovied.

Spoloc¢nost Biogen ma vo svojom portfoliu lieky na lieCbu sclerosis multiplex
a tiez schvaleni lieCbu spinalnej svalovej atrofie.

Zaroven sme v cele vyskumu novych liekov na liecbu neurologickych ochoreni
ako Alzheimerova alebo Parkinsonova choroba, ale aj neuromuskularnych
ochoreni ako napriklad amyotroficka lateralna skleréza.

Caring Deeply. Working Fearlessly.
Changing Lives."™
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a je jednou z najstarsich nezavislych
biotechnologickych spolo¢nosti na svete.
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8. - 9. september 2021
Grandhotel Praha, Tatranska Lomnica

Pod zastitou:
Slovenskej neurologickej spolocnosti SLS
a casopisu Neuroldgia pre prax

Odborny garant programu:
doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD.

Kreditovany vzdelavaci program je urceny pre lekarov do 35 rokov.
Podpori odborné vedomosti a zaroven prispeje k rozvoju prezentacnych
schopnosti mladych talentov. Prednasky pre iéastnikov budu mat
prakticky edukacny impakt, ktory budu vediet transferovat do beznej
praxe. Priestor pre mladych neurolégov zoznédmit sa a podelit sa so
svojimi vedomostami ¢i skisenostami.

Podujatie je ohodnotené 10 CME kreditmi.

Organizacné zabezpecenie:

Solen, s. r. 0., Ambrova 5, 831 01 Bratislava,
tel: +421 2 5413 1365, mail: kongres@solen.sk SOLEN

MEDICAL EDUCATION
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20.00

september 2021

Registracia

Skills workshop

Ako pracovat s medicinskymi a vedeckymi databazami - kde a ako hl'adat aktudlne
informacie - doc. MUDr. Michal Minar, PhD., Bratislava

Ako nato€it video pacienta a pripravit videokazuistiku - praktické principy
- MUDr. Vladimir Haf, PhD., KoSice

Ako pripravit prednasku - MUDr. Vlastimil Serdahely, MPH, Skalica

Ako napisat kazuistiku a prehladovy élanok - MUDr. Jan Necpal, Zvolen
Byt lidrom v medicine (nielen pre primarov a prednostov)

- doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD., Kosice

Moznosti mladych neurolégov v domacom a medzinarodnom kontexte

- prof. MUDr. Zuzana Gdovinov4, CSc., FESO, FEAN, KoSice

Prestavka

Plennary Session 1

Akiitny manazment cievnych mozgovych prihod - praktické tipy

- MUDr. Michal Kovacik, Liptovsky Mikulds

Sekundarna prevencia ischemickej CMP - ¢o, kedy, preco a ako robit

po akiitnej faze - MUDr. Vlastimil Serdahely, MPH, Skalica

Prednéska podporend spoloc¢nostou Pfizer

Kazuistiky najcastejSich omylov pri indikovani pacientov na akiitnu liecbu
ischemickej CMP, alebo mohlo to byt aj inak?

- prof. MUDr. Zuzana Gdovinov4, CSc., FESO, FEAN, KoSice

Novy pohl'ad na fenotypy SM a ¢o to znamena pre klinicki prax

- MUDr. Marianna Vitkova, PhD., KoSice

Prednéska podporend spolo¢nostou Roche

Bolesti hlavy - pragmaticky algoritmus v diferencialnej diagnostike a lieche
- MUDr. Michal Kovacik, Liptovsky Mikulas

Predndska podporend spolocnostou TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. o.

Prestavka

Blok kazuistik

Kazuisticky blok 1 - kazuistiky, ktoré prinest G¢astnici kurzu
Kazuisticky blok 2: Lekcie, ktoré ma naucili moji pacienti - vSetci prednasajuci
ukdzu 1 - 2 kazuistiky, ktoré ich nieco naucili medicinsky alebo l'udsky

Vecera
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odborny program

Stvrtok 9. september 2021

8.30 - 10.00
8.30 - 8.55
8.55-19.20
9.20 - 9.50
9.50 - 10.15
10.15-12.15
12.15

Plennary Session 2

Vyuzitie botulotoxinu v neuroldgii - MUDr. Vladimir Han, PhD., KoSice

Prednéska podporena spolocnostou Desitin

Ako a kedy eskalovat lie¢bu pri Parkinsonovej chorobe - praktické principy liecby
pre ,zaciatoénikov” - doc. MUDr. Michal Mindr, PhD., Bratislava

Prednéska podporend spolocnostou Abbvie

Ako postupovat pri podozreni na zriedkavé neurologické ochorenie - v§eobecné
principy a praktické tipy — doc. MUDr. Matej Skorvének, PhD., Kosice

Prednéska podporend spolocnostou Sanofi Genzyme

Prestavka

Praktické hands-on workshopy
Ugastnici sa rozdelia do 4 skupin po 12 G&astnikov, kazda skupina postupne prejde
vSetky workshopy - striedanie skupin 4 30 minut
*  Workshop 1: Klinické vySetrenie pacienta s nervovosvalovym ochorenim
- tipy a triky - MUDr. Peter Matejicka, Bratislava
Workshop podporeny spolocnostou Biogen
e Workshop 2: VySetrenie pacienta s funkénym ochorenim
- principy klinického vysetrenia - MUDr. Vladimir Han, PhD., KoSice
e Workshop 3: VySetrenie pacienta s poruchou postoja a chodze
- ¢o vSetko sa za tym modze skryvat a ako na to - MUDr. Jan Necpdl, Zvolen
*  Workshop 4: Hodnotenie demyelinizacnych zmien pri MR mozgu a miechy
- pragmaticky algoritmus zo strany neuroldga
- MUDr. Marianna Vitkovd, PhD., KoSice
Workshop podporeny spolo¢nostou Biogen

Zaver podujatia




AK BY STE LIECILI SEBA,

VOLILI BY STE
UCINNOST ALEBO BEZPECNOST?

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety, Eliquis 5,0 mg filmom obalend tablety

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg alebo S mg apixabénu. Charakteristika: Apixaban je slny, pero-
rdlny, reverzibilny’, priamy a vysoko selektivny inhibitor faktora Xa. Farmakoterapeuticka skupina: Antitrom-
botiks, priame inhibitory faktora Xa, ATC kéd: BOTAF02. Indikécie: Prevencia vendznych tromboembolickjch pri-
hod (VTE) u dospeljch pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie bedrového alebo
kolenného kibu. Prevencia mozgovej prmodya systémotej embalie u dospeljch pacientov s nevalvuldrmou fibrilé-
ciou predsieni (NVAF) s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako napriklad prekonand cievna mozgové
prihoda alebo tranzitdrny ischemicky atak (TIA); vek > 75 rokov; hypertenzia, diabetes melltus; symptomatické
stdcové zlyhanie (NYHA trieda > ). Liecba hibokej vendznej trombozy (DVT) a pliicnej embdlie (PE) a prevendia
rekurentnej DVT a PE u dospeljch. Davkovanie: Prevencia VTE (VTEp, elektivny chirurgicky vykon na nahradenie
bedrového alebo kolenného klbu): 2,5 mg apixabnu peroréine dvakrt denne, zatiatocna davka sa md it 12a
24hodin po chirurgickom vikone, dizka liechy 32 az 38 dn po nahrade bedrového klbu a 10 a7 14 dni po ndhrade
kolenného klbu?. Prevencia mozgovej prihody a systémovej embdlie u pacientov s NVAF: odpordicand davka apixa-
banu je 5 mg perordine dvakrdt denne. Znizenie dévky: u pacientov s NVAF a s minimalne dvoma nasledujicimi
charakteristikami: vek > 80 rokov, telesna hmotnost < 60 kg alebo sérovy kreatinin > 1,5 mg/dl (133 mikromol/l
je odpordcand davka apixabdnu 2,5 mg uzivana perordine dvakrdt denne. Pacienti s Kiirensom kreatininu 15-
29 ml/min majd dostavat niziiu davku apixabanu 2,5 mg dvakrat denne. Lietha md pokracovat dihodobo. U pa-
ientov s Klirensom kreatininu < 15 mi/min alebo u pacientov podstupujticich dialyzu sa apixaban neodporica.
Liecha DVT,liecha PE a prevendia rekurentnej DVT a PE (VTE): odporicand davka apixabénu naiechu akiitnej DVT
aliecbu PE je 10mg uzivanjch perorélne dvakrat denne pocas prvjch 7 dni, po ktorych nasleduje 5 mg uzivanych
perordlne dvakrt denne, minimélne 3 mesiace na zéklade pritomnosti docasnych rizikovych faktorov. Ocdpordicand
dévka apixabanu na prevenciu rekurentnej DVT a PE je 2,5 mg uzivanjch peroréine dvakrat denne. Ak sa indikuje
na prevenciu rekurentnej DVT a PE, dévka 2,5mg dvakrdt denne sa md zacat podavat po ukoncen 6-mesacnej
liechy apixabénom dévkou S mg dvakrt denne alebo injm antikoagulantom. Zmena liechy z parenterdlnych anti-
koagulanci na Eliquis (2 naopak) sa mdze uskutocnit pri dalSej planovanej ddvke. Tieto lieky sa nemaji podavat
stibezne. Zmena liechy antagonistom vitaminu K (VKA) na Eliquis: prizmene liechy zantagonistu vitaminu K (VKA)
na Eliquis sa ma prerusitliecha warfarinom alebo ind liecha VKA a liecha Eliquisom sa ma zacat vtedy, ked je me-
dzindrodny normalizovany index (INR) < 2. Zmena liechy z Eliquisu na liecbu VKA: pri zmene liecby z Eliquisu
na liecbu VKA sama pokracovat v podavant Eliquisu minimalne 2 dni po zacati liechy VKA. Po 2 ditoch siicasného
podavania Eliquisu s liechou VKA, sa mé vySetrit INR pred dalSou planovanou dévkou Eliquisu. Stibezné podavanie
Eliquisu a liechy VKA mé pokracovat, pokial sa nedosiahne hodnota INR > 2. Apixaban sa mdze zacat uzivat alebo
saVjeho uzivani moze pokracovat u pacientov s NVAF, ktori mozu vyZadovat kardioverziu. Podrobnosti k davkova-
niu apixabanu prikardioverzii st uvedené v sdhme charakteristickyich vlastnostilieku (SPC). Existuji len obmedze-
né skisenosti s iechou apixabanom v odpordcanej dévke pre NVAF v kombindcii s protidostickovou liecbou u pa-
ientov s ACS a/alebo u pacientov, ktori podstipili PCl po dosiahnuti hemostazy. Podrobnosti o liecbe apixabanom
u pacientov s NVAF a ACS a/alebo PC st uvedené v sihme charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Kontraindi-
kacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnyich latok. Aktivne Klinicky vjznamné krvécanie.
Ochorenie pecene spojené s koagulopatiou a Klinicky vyznamnjm rizikom krvécania. Lézia alebo ochorenie, ak sa
povazuje za vyjznamny rizikovy faktor zavazného krvacania. To moze zahfiiat sticasn alebo nedavnu gastrointes-
tindlnu ulceraciu, pritomnost malignych novotvaro s vysokjm rizikom krvécania, nedévne poranenie mozqu
alebo chrbtice, nedawny chivurgicky zakrok na mozgqu, mieche alebo ociach, neddvnu intrakranidinu hemoragiu,
2ndme alebo suspektné ezofagoveé varixy, artériovendzne malforméde, vaskuldme aneuryzmy alebo vyznamné
intraspinalne alebo intracerebrélne vaskuldme abnormality. Subeznd liecha s akouko\vek inou anukoagulacnou

Zvolte ELIQUIS pre oboje

- Gi€innost aj bezpecnost

Eliquis je jediny inhibitor

faktora Xa, ktory u pacientov

s FP preukéazal oboje:

* Superioritu v redukcii CMP/
SE vs. warfarin’

* Superioritu v redukcii
zavazného krvacania vs.
warfarin’

Eliquis

apixaban

vddvkach potrebnjch na udrzanie priechodného centrélneho Zilového alebo arteriéineho katétra alebo ked'sa UFH
podava pocas katetrizacnej ablacie z dovodu atridInej fibrilécie. Osobitné upozomenia: Riziko krvécania: pri
podavani apixabanu je potrebné pacientov pozome sledovat pre priznaky krvacania. V pripadoch, kde je zvj3ené
riziko krvécania sa odporcica opatrmost. Ak sa objavi zévazné krvécanie, podévanie apixabanu sa ma prerusit, Hoci
siliecba apixabanom nevyZaduje pravidelné monitorovanie expozicie, kalibrovany kvantitativny test na anti-fak-
tor Xamdze byt uitocny vo vynimotnych situdciach, kedy znalost expozicie apixabanu mdze pomact kvalifikova-
nému Klinickému rozhodnutiu. Z ddvodu zvySeného rizika krvdcania je subeznd liecba injmi antikoagulandiami
kontraindikovand. Stbezné pouzivanie apixabanu s protidostickovymi liecivami zvySuje riziko krvécania. Opatr-
nost je nutnd, ak st pacienti stibezne liecen selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu (SSRIs)
alebo inhibitormi spétného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRIs), alebo nesteroidnymi antiflogistika-
mi (NSAIDs), vrdtane kyseliny acetylsalicylovej. Hemodialjza nie je ticinny prostriedok pri liecbe predavkovania
apixabanom. Po chirurgickom zakroku sa neodpordica pouit iné inhibitory agregécie krunjch dosticiek subezne
s apixabdnom. U pacientov s atridInou fibriléciou a ochoreniami, ktoré si vyzaduji protidostickovi liecbu jedngm
alebo dvoma liecivami, sa maj starostlivo postidit potencidne prinosy a potendidine rizikd pred kombinovanim
tejto liechy s apixabanom. Pouitie apixabanu sa neodporica u pacientov s protetickymi srdcovymi chlopiami.
Priame perordIne antikoagulandia, ako je apixabdn, sa neodporicaji pacientom s trombdzou v anamnéze, u kto-
ryjch je diagnostikovany antifosfolipidovy syndrom. *Pacienti s aktivnou formou rakoviny mazu mat vyssie riziko
vendznych tromboembolickjch prihod a krvécavych prihod. Ked'sa apixaban zvazuje na liechu DVT alebo liecbu PE
u pacientov s rakovinou, maju sa dokladne zvézit prinosy v porovnanis rizikami. Interakeie: Pouitie apixaba-
nu saneodporiica u pacientov, ktorym sa siibezne podava systémové liecha silnymi inhibitormi CYP3A4 a Pgp,
ako azolové antimykotiké a inhibitory HIV protedz. Stbeiné pouzivanie apixabdnu so silnymi induktormi (Y-
P3A4 a P-gp madze viest k znizeniu plazmatickjch koncentrécif apixabanu, nevyZaduje sa tprava davky apixa-
banu, avsak tieto lieky sa majii podavat s opatrostou. Antikoagulancia, inhibitory agregacie trombocytov,

SSRIs/SNRIs a NSAIDs: z dovodu zvjeného rizika krvdcania je subeznd liecha inymi antikoagulanciami kontra- =
indikovand. Po kombinovanom podani enoxaparinu (v jednorazovej davke 40 mg) s apixabanom (v jednorazo-

vej ddvke 5 mg) sa pozoroval aditivny tcinok na aktivitu antifaktora Xa. Lieky spajané s tazkym krvécanim sa
neodpordcajd uzivat subezne s apixabanom: trombolytikd, antagonisty receptora GPIIb/Ila, tienopyridiny
(napr. Klopidogrel), dipyridamol, dextrén a sulfinpyrazon. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii
iadne tdaje o pouiti apixabanu u gravidnjch zien. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhniit sa pouzi-
vaniu apixabanu pocas gravidity. Nie je zname, Gi sa apixabn alebo jeho metabolity vylucuji do materského
mlieka ufudi. Rozhodnutie, Gi ukoncit dojcenie alebo ukonit/prerusit liechu apixabanom, sa md urobit po zvé-
Zeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liechy pre enu. Neziaduce ucinky: casté: anémia, epistaxa, kontd-
7ia, hematdria, hematdm, krvacanie do oka, nauzea, rektélne, gingivalne a gastrointestindlne krvécanie,
trombocytopénia, hypotenzia, krvacanie z st, zvySena gamma-glutamyltransferdza, zvySend alaninamino-
transferaza, koind vyrazka, abnormélne vaginalne krvécania, urogenitélne krvécanie. Datum aktualizacie
skratenej informacie o lieku: mdj 2021. Driitel rozhodnutia o registracii: Bristol-Myers Squibb/Pfizer
EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 7867, Irsko. Miestne zastupenie drzitela
rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0.2, tel.: +42123355 5500. Upravené podla SPC
schvaleného Eurdpskou agentdrou pre lieky (EMA) diia 17. méja 2021.

“tyka sa iba Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety
*Simnite sj, prosim, zmenu v sihme charakteristickych viastnosti lieku. Tato skrétend informdcia o lieku je urcend
pre odbornd verejnost.

Vydaj leku e viazany na lekérsky predpis. Pred predpisanim ieku s2, prosim, zoznamte s plnjm znenim Sihrnu

[atkou, napr. nefrakcionovanyim heparinom (UFH), heparinmi s nizkou molekulé
dalteparin atd’), derivétmi heparinu (fondaparin atd), perordinymi antikoagulandiami (warfarin, rivaroxabn, da-
bigatran atd’) okrem Specifickych okolnosti vyZadujicich zmenu antikoagulaénej liecby alebo ked'sa UFH poddva

PFIZER Luxembourg SARL, o.z.,

@ Pﬁzer

Pribinova 25, 811 08 Bratislava, tel.:

Kkteristickyich viastnosti lieku (SPC).

Literatiira: 1. Granger (B et al. N EnglJ Med 2011; 365: 981-992. FP = atridina fibrilécia

02/33 55 55 00, www.pfizer.sk
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ELIQUIS preu

Liecba HZT

Liecba PE

Prevencia recidivujicej
HZT a PE

azal Gcinnost aj bezpecnost v celom spektre indikacii

Prevencia CMP a systémovej
embolizacie u pacientov
s nevalvularnou FP

Prevencia VTE po elektivnej
vymene bedroveho klbu

FP - fibrildcia predsieni, HZT - hiboka Zilova trombéza, PE - plicna embdlia,

VTE - vendzny tromboembolizmus, CMP - cievna mozgova prihoda

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety, Eliquis 5,0 mg filmom obalené tablety

Kazdd filmom obalend tableta obsafuje 2,5 mg alebo S mg apixabanu. Charakteristika: Apixaban je silny, pero-
ralny, reverzibilny, priamy a vysoko selektivny inhibitor faktora Xa. Farmakoterapeutické skupina: Antitrombo-
tik, priame inhibitory faktora Xa, ATC kod: BOTAFO2. Indikécie: Prevencia vendznych tromboembolickjch prihod
(VTER udospelych pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie bedrového alebo kolenné-
hoKlbu® Prevenciamozgovej prihody a systémovej embdlie u dospelych pacientov s nevalvuldmou fibriléciou pred-
sient (NVAF) s jednym alebo viacerymi rizikovyimi faktormi, ako napriklad prekonand cievnamozgové prihoda alebo
tranzitorny ischemicky atak (TIA); vek > 75 rokov; hypertenzia, diabetes melitus; symptomatické stdcové zlyhanie
(NYHArieda > ). Liecha hlbokej vendznej trombdzy (DVT) a plicnej embalie (PE) a prevencia rekurentnej DVT a PE
udospelych. Davkovanie: Prevencia VIE (VTEp, elektivny chirurgicky vikon na nahradenie bedrovéhoalebo kolen-
néhoklbu): 2,5 mg apixabanu perordne dvakrat denne, zaciatotnd davka samauit 12 az 24 hodin po chirurgickom
vikone, dika iecby 32 38 dni po nahrade bedrového kibu a 10z 14 dni po nahrade kolenného kibue. Prevendia
mozgovej prihody a systémovej embolie u pacientov s NVAF: odporicand davka apixabanu je 5 mg perordlne dva-
krét denne. Znizenie davky: u pacientov s NVAF a s minimaine dvoma nasledujdcimi ct istikami: vek > 80r0-
kov, telesna hmotnost < 60 kg alebo sérovy kreatinin > 1,5 mg/dl (133 mikromol/) je odporicand davka
apixabnu 2,5 mg uzivand peroréine dvakrét denne. Pacienti s Klirensom kreatininu 15-29 mi/min maj dostavat
nizsiu davku apixabanu 2,5 mg dvakrdt denne. Liecha mé pokracovat dlhodobo. U pacientov s Klirensom kreatininu
<15 ml/min alebou pacientov podstupujicich dialyzu sa apixaban neodporica. Liecba DVT, liecha PE a prevendia
rekurentnej DVT a PE (VTEY): odporticand davka apixabnu na liecbu akitnej DVT  liecbu PE je 10mg uzivanych
perordlne dvakrdt denne pocas prvych 7 dni, po ktorych nasleduje S mg uzivanjch perordine dvakrt denne, mini-
malne 3 mesiace na zaklade pritomnosti docasnyich rizikovyich faktorov. Odpordican davka apixabdnu na prevenciu
rekurentnej DVT a PE je 2,5mg uzivanjch perordne dvakrt denne. Ak sa indikuje na prevenciu rekurentnej DVT
a PE, davka 2,5mg dvakrdt denne sa ma zacat podavat po ukonceni 6-mesacnej liecby apixabanom davkou S mg
dvakrat denne alebo injm antikoagulantom. Zmena liechy z parenterdlnych antikoagulanci na Eliquis (a naopak)
samze uskutocnit pridalie; plénovanej davke. Tieto lieky sanemajt podavat siibezne. Zmenaiecby antagonistom
vitaminu K (VKA) na Eliquis: pri zmene iecby z antagonistu vitaminu K (VKA) na Eliquis sa md preruitliecha warfa-
rinom alebo ind liecha VKA a liecha Eliquisom sa md zacat vtedy, ked'je medzindrodny normalizovany index (INR)
<2.Imenaiechy z Eliquisu na liecbu VKA: pri zmene liechy z Eliquisu na liecbu VKA sa mé pokracovat v podavani
Eliquisuminiméine 2 dni po zacatiiecby VKA. Po 2 dioch sticasného podavania Eliquisu s liechou VKA, samé vySet-
1it INR pred dalSou planovanou dévkou Eliquisu. Sibezné podavanie Eliquisu a liecby VKA md pokracovat, pokial sa
nedosiahne hodnota INR > 2. Apixabén sa maze zacat uZivat alebo sa v jeho uzivani mdze polracovat u pacientov
s NVAF, ktori mdzu vyzadovat kardioverziu. Podrobnosti k dévkovaniu apixabénu pri kardioverzii s uvedené v sihr-
ne charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Existujd len obmedzend skisenosti s liecbou apixabanom v odporica-
nej dévke pre NVAF v kombindci s protidostickovou liechou u pacientov s ACS a/alebo u pacientov, ktorf podstipili
Pl po dosiahnuti hemostazy. Podrobnosti o lieche apixabénom u pacientov s NVAF a ACS a/alebo Pl st uvedené
v stihme charakteristickych vlastnostilieku (SPC). Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek
2 pomocnjch latok. Aktivne Klinicky vyznamné krvécanie. Ochorenie pecene spojené s koagulopatiou a Klinicky vy-
znamnym rizikom krvécania. Lézia alebo ochorenie, ak sa povazuje za vyznamny rizikovy faktor zévainého krvaca-
nia. To mdze zahfiat stcasnd alebo nedévnu gastrointestindlnu ulcerdciu, pritomnost malignych novotvarov
5 vysokym rizikom krvacania, nedévne poranenie mozqu alebo chrbtice, neddvny chirurgicky zékrok na mozqu,
mieche alebo ociach, nedévnu intrakranidlnu hemordgiu, zname alebo suspektné ezofagove varixy, artériovendzne
malformécie, vaskulame aneuryzmy alebo vyznamné intraspindlne alebo intracerebrdine vaskulame abnormality.
Stibeznd liecha s akoukolvek inou antikoagulacnou tkou, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH), heparinmi
s nizkou molekulamou hmotnostou (enoxaparin, dalteparin ate), derivatmi heparinu (fondaparin atd), perordlny-
mi antikoagulanciami (warfarin, rivaroxaban, dabigatrn atd') okrem Specifickych okolnosti vyZadujicich zmenu
antikoaqulacnej liechy alebo ked'sa UFH podéva v davkach potrebnych na udrzanie priechodného centrélneho Zilo-
vého alebo arteridIneho katétra alebo ked'sa UFH podava pocas katetrizacnej abldcie z ddvodu atridInej fibrilécie.

@ Pfizer

PFIZER Luxembourg SARL, 0.z,

Osohitné upozornenia: Riziko krvécania: pri poddvani apixabd-

nuje potrebné pacientov pozome sledovat pre priznaky krvacania.

V pripadoch, kde je zvySené riziko krvdcania sa odporica opatr-

nost. Ak sa objavi zévazné krvacanie, poddvanie apixabdnu sa ma

prerusit. Hodi i liecha apixabénom nevyZaduje pravidelné monitorovanie expozicie, kalibrovany kvantitativny test
na anti-faktor Xa mdze byt uzitocny vo vynimocnyich situcidch, kedy znalost expozicie apixabanu maze pomdct
kvalifikovanému Klinickému rozhodnutiu. Z dovodu zvyseného rizika krvacania j sibeznd liecha injmi antikoagu-
lanciami kontraindikovand. Stibeiné pouzivanie apixabénu s protidostickovymi liecivami zvySue riziko krvécania.
Opatrmost je nutnd, ak st pacienti sibezne liecent selektivymi inhibitormi spétného vychytdvania sérotoninu
(SSRIs) alebao inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRIs), alebo nesteroidnymi antiflo-
gistikami (NSAIDS), vrétane kyseliny acetylsalicylovej. Hemodialyza nie je ticinny prostriedok priliecbe preddvkova-
nia apixabanom. Po chirurgickom zakroku sa neodporia pouzitiné inhibitory agregacie krvnych dosticiek subezne
s apixabdnom. U pacientov s atridinou fibrilaciou a ochoreniami, ktoré si vyzaduj protidostickovi liechu jednjm
alebo dvoma liecivami, sa maji starostivo postidit potencidne prinosy a potencialne riziké pred kombinovanim tej-
toliecbys apixabénom. Pouitie apixabénu sa neodpordica u pacientov s protetickymi srdcovymi chlopriami. Priame
perordlne antikoagulandid, ako je apixaban, sa neodporicajd pacientom s trombzou v anamnéze, u ktoryich je
diagnostikovany antifosfolipidovy syndrém. *Pacienti s aktivnou formou rakoviny mozu mat vyie riziko vendz-
nych tromboembolickyich prihod a krvcavyich priiod. Ked'sa apixaban zvazuje na liecbu DVT alebo liecbu PE u pa-
cientov s rakovinou, maju sa dokladne zvazit prinosy v porovnanis rizikami. Interakcie: PouZitie apixabénu sa
neodpordca u pacientov, ktorym sa stibezne podava systémové liecba silnymi inhibitormi CYP3A4 a Pgp, ako
azolové antimykotikd a inhibitory HIV protedz. Stbeiné pouzivanie apixabanu o silngmi induktormi (YP3A4
a P-gp moze viest k znizeniu plazmatickych koncentrcii apixabanu, nevyZaduje sa tprava davky apixabénu,
avsak tieto lieky sa maj podavat s opatrostou. Antikoagulandi, inhibitory agregdcie trombocytov, SSRIs/SN-
Rlsa NSAIDs: z davodu zvySeného rizika krvécania je stibeznd liecba inymi antikoagulanciami kontraindikovand.
Po kombinovanom podani enoxaparinu (v jednorazovej davke 40 mg) s apixabdnom (v jednorazovej davke
5mg) sa pozoroval aditivny tcinok na aktivitu antifaktora Xa. Lieky spjané s tazkjm krvdcanim sa neodporica-
j uzivat siibezne s apixabanom: trombolytikd, antagonisty receptora GPIIby/la, tienopyridiny (napr. klopidog-
tel), dipyridamol, dextrdn a sulfinpyrazon. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie i k dispozicii ziadne ddaje
0 pouiti apixabanu u gravidnyich Zien. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa pouzivaniu apixabd-
nu pocas gravidity. Nie je zname, i sa apixabén alebo jeho metabolity vylucujd do materského mlieka u fud.
Rozhodnutie, i ukondit dojcenie alebo ukoncit/prerusit liecbu apixabanom, sa m urobit po zvdzeni prinosu
dojcenia pre diefa a prinosu liechy pre Zenu. Neziaduce ticinky: Casté: anémia, epistaxa, kontizia, hematdria,
hematom, krvdcanie do oka, nauzea, rektalne, gingivalne a gastrointestindlne krvacanie, trombocytopénia, hy-
potenzia, krvacanie z tist, zvySend gamma-glutamyltransferdza, zvySend alaninaminotransferdza, koznd vyréz-
ka, abnormélne vaginalne krvécania, urogenitalne krvécanie. Datum aktualizacie skrétenej informécie
0 lieku: mdj 2021. Drditel rozhodnutia o registracii: Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Plaza 254, Blan-
chardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 7867, Irsko. Miestne zastupenie dritela rozhodnutia o re-
gistracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0z, tel: +42123355 5500. Upravené podla SPC schvaleného
Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA) diia 17. méja 2021.

“tykasaiba Eliguis 2,5 mg filmom obalené tablety
*Simite sj, prosim, zmenu v sdhme charakteristickych viastnosti lieku. Tato skratend informécia o lieku je urce-
na pre odbor verejnost.

Vyidaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku sa, prosim, zozndmte s dplngm znenim Sdhmu
charakteristickjch viastnostilieku (SPC).

Literatira: 1. ELIQUIS (apixaban) Siihn charakteristickych viastnosti. Datum poslednej revizie textu: méj
2021. Dostupny na: https://ema.europa.eu.

Pribinova 25, 811 09 Bratislava, tel.: 02/33 55 55 00, www.pfizer.sk

Détum schvdlenia : august 2021
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Skratena odborna informacia o lieku Brintellix®

Né&zov: Brintellix 10 mg filmom obalené tablety. Liecivo: vortioxetin  Terapeutické indika-
cie: Liec¢ba depresivnych epizdd a recidivujicich depresivnych porich u dospelych.  Déav-
kovanie a spdsob podavania: Dospeli: Zacdiato¢né a odporicand déavka je 10 mg raz denne,
uzitéd sjedlom alebo bez jedla. Starsi pacienti = 65rokov: Pociatocna dévka je 5 mg raz denne.
Pediatricka populéacia (< 18 rokov): Nemé sa pouzivat. Prerusenie liecby: Pacienti mézu pre-
stat uzivat tento liek néhle, bez potreby postupného znizovania davky. Kontraindikacie:
Precitlivenost na vortioxetin alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Stibezné uzivanie
s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQO) alebo selektivnymi inhibitormi
MAO-A. Podévat gravidnym zenam len vtedy, ak o¢akavané prinosy prevysuju potencialne
riziko pre plod. Mé sa prerusit dojéenie alebo prerusit/ukoncit lie¢ba so zretelom na pros-
pesnost dojcenia pre dieta a prinos lie¢by pre zenu. Osobitné upozornenia a opatrenia:
Depresia je spojené so zvysenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzova-
nia a samovrazdy (udalosti spojené so samovrazdou). Vo vSeobecnosti klinické skisenosti
ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa méze zvysit v skorych $taddiach uzdravovania. Pacientov,
obzvlast s vysokym suicidalnym rizikom, je potrebné starostlivo monitorovat. Pacienti (a ich
opatrovatelia) maju byt upozorneni na potrebu sledovania vyskytu klinického zhorsenia,
samovrazedného spravania alebo myslienok a nezvycajnych zmien v spravani a vyhladat
lekdrsku pomoc hned, ako sa tieto priznaky objavia. Pri Gvode lie¢by je potrebna opatrnost
u pacientov so zachvatmiv anamnéze alebo u pacientov s nestabilnou epilepsiou. Pacienti
maju byt monitorovani's cielom odhalit vyskyt prejavov a priznakov sérotoninového syndré-
mu alebo neuroleptického maligneho syndrému. Mé sa pouzivat s opatrnostou u pacientov
sanamnézou manie/hypomanie, a ak pacient prejde do manickej fazy, lie¢ba sa ma ukondit.
SSRI/SNRI mézu zvysit riziko popdrodného krvacania. Odporuca sa opatrnost u pacientov
s nachylnostou ku krvacaniu/s poruchamizrazanlivosti. U pacientov s poruchou funkcie obli-
Ciek alebo pecene sa musi postupovat s opatrnostou.*  Liekové a iné interakcie: opatrnost
je odporicana pri sibeznom uzivani s inhibitormi MAQ, liekmi so sérotoninergnym Géin-
kom, s liekmi znizujacimi zachvatovy prah, litiom, tryptofdnom, lubovnikom bodkovanym,
peroralnymi antikoagulanciami alebo antiagreganciami, a liekmi, ktoré ovplyviuju CYP2D6,
CYP3A4, CYP2C9 a nedpecificky cytochrom P450. Pri interpretécii pozitivnych vysledkov
skriningu mocu na metaddn je potrebné postupovat opatrne, nakolko u pacientov uZiva-
jucich vortioxetin boli hlasené falosne pozitivne vysledky imunologickych testov mocu na
metaddén.*  Schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje: Ziadny alebo zanedbatelny vplyv.
Vzhladom na nezZiaduce Ucinky, ako napriklad zavrat, sa odporuca opatrnost. Neziaduce
ucinky: Najcastejsia neziaduca reakcia bola nauzea so zvycajne miernou alebo stredne
z&vaznou intenzitou pocas prvych dvoch tyzdnov liec¢by. Reakcie boli obvykle prechod-
né a zvycajne neviedli k preruseniu liecby. Velmi ¢asté: Nauzea. Casté: Zivé sny, zavraty,
hnacka, zépcha, vracanie, pruritus, vratane generalizovaného pruritu, hyperhidréza*. Uplny
zoznam neziaducich reakcii je uvedeny v SPC.* Predavkovanie: Symptomatické liecba.
Drzitel rozhodnutia o registracii lieku: H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Dansko
Registraéné &islo: EU/1/13/891/010 Datum poslednej revizie textu: 07/2021 Datum
poslednej revizie skratenejinformacie: 07/2021 Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Pred predpisanim si, prosim, prestudujte kompletnd informéciu o lieku (SPC), ktoru je
mozné ziskat na tel.: 02/53 4142 18 alebo na strankach www.lundbeck.sk a www.sukl.sk.

*Vsimnite si prosim zmenu v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
SK.BLX.08/2021
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Skratena informacia o lieku Ocrevus 300 mg infazny koncentrat’

ZloZenie: Kazda injek¢nd liekovka obsahuje 300 mg okrelizumabu v 10 ml, ¢o zodpoveda koncentrécii 30 mg/ml. Charakteristika: Okrelizumab je rekombinantna humanizovana an-
ti-CD20 monoklonalna protilatka vyrobend technolégiou rekombinantnej DNA. Indikacie: Ocrevus je indikovany na lietbu dospelych pacientov s relapsujuicimi formami sklerdzy multiplex
(RSM), ktori maj aktivne ochorenie definované klinickjmi znakmi alebo nélezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia. Ocrevus je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s véasnou primarne
progresivnou sklerdzou multiplex (PPSM) v zmysle trvania ochorenia a miery funkéného zneschopnenia a s nélezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia typickymi pre zapalovd aktivitu. Kontra-
indikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych létok; aktivna infekcia v sticasnosti; pacienti so zavazne oslabenym imunitnym systémom; zname aktivne malignity.
Davkovanie: Uvodna 600 mg davka sa poda vo forme dvoch samostatnych intravendznych infdzii; prvé ako 300 mg infizia, po ktorej sa o 2 tyzdne neskdr poda druhd 300 mg infuzia.
Dalsie davky Ocrevusu sa potom podavajii vo forme jednej 600 mg intravendznej infiizie raz za 6 mesiacov. Nasledujtice dva lieky sa musia podat ako premedikacia pred kazdou infiziou
Ocrevusu, aby sa znizil vyskyt a zavaznost IRR: 100 mg metylprednizolénu (alebo ekvivalentu) sa podd intravendzne priblizne 30 mindt pred kazdou infdziou Ocrevusu; antihistaminikum sa
poda priblizne 30 - 60 mintit pred kazdou infiiziou Ocrevusu. Ak pacienti nemali zévaznii reakciu stvisiacu s infiiziou (infusion-related reactions, IRR) pri ktorejkolvek predchadzajiicej infizii
Ocrevusu, nasledujtice dévky sa mdzu podavat kratSou (2-hodinovou) infdziou. Bezpetnost kratsej (2-hodinovej) infiizie Ocrevusu sa hodnotila v prospektivnej, multicentrickej, random-
izovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej paralelnej substdii Stadie v skupine pacientov s relapsujiicou-remitujiicou sklerézou multiplex, ktori doposial neboli lieceni inymi lie¢bami
modifikujicimi ochorenie. Upozornenia: Reakcie stvisiace s infdziou: Priznaky IRR sa mozu vyskytniit pocas ktorejkolvek infiizie, ale Castejsie boli hldsené pocas prvej infizie. IRR sa mozu
vyskytniit do 24 hodin od podania infazie. Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML): Riziko vzniku PML nie je mozné vylGcit, pretoze u pacientov, ktori boli liecenf anti-CD20
protilatkami a inymi liekmi na SM, bola hlasend infekcia spdsobend virusom JC. Lekéri musia byt ostraziti ohladom véasnych prejavov a priznakov PML, ktoré mozu zahtiiat akékolvek
novovzniknuté alebo zhor3ujtice sa neurologické prejavy alebo priznaky, pretoze mézu byt podobné SM. Reaktivacia virusu hepatitidy B: Pred zaciatkom liechy Ocrevusom sa mé u vietkych
pacientov vykonat skrining na HBV v stilade s lokélnymi odporticaniami. Pacienti s aktivnym HBV (t. j. aktivna infekcia potvrdend pozitivnymi vysledkami vy3etreni na pritomnost HBsAg a
anti-HB) sa nemaj( liecit Ocrevusom. *Neskoré neutropénia: Pripady neskorého nastupu neutropénie boli hlasené najmenej 4 tyzdne po poslednej infiizii Ocrevusu. U pacientov s prejavmi a
priznakmi infekcie sa odporaca sledovanie pottu neutrofilov v kivi. Malignity: Pacienti so znamou aktivnou malignitou sa nemaju liecit Ocrevusom. Otkovanie: Bezpecnost imunizcie zivjmi
alebo Zivymi oslabenymi ockovacimi latkami po liethe Ocrevusom sa nesledovala a otkovanie Zivymi oslabenymi alebo Zivymi ockovacimi latkami sa neodporica pocas liecby a az do obnovy
pottu B-lymfocytov. V randomizovanej otvorenej stidii boli pacienti s RMS schopni dosiahnut humoralne (protilatkové) odpovede, i ked znizené, na otkovaciu latku obsahujticu tetanovy
toxoid, na 23 valentnt pneumokokovi polysacharidovi otkovaciu latku s naslednym preotkovanim alebo bez neho, na ockovaciu latku obsahujticu neoantigén KLH a na ockovaciu latku
proti sezénnej chripke. Vzhladom na moznu depléciu B lymfocytov u novorodencov a dojciat matiek, ktoré boli vystavené pasobeniu Ocrevusu pocas gravidity, sa odporica odloZit otkovanie
Zivymi alebo Zivymi oslabenymi otkovacimi létkami, az kym sa hladiny B lymfocytov neobnovia. Imunoglobuliny: Lietba Ocrevusom viedla k znizeniu koncentrécif celkovych imunoglobulin-
ov pocas kontrolovaného obdobia klinickych skasani, co bolo podmienené hlavne znizenim koncentracie IgM. Udaje z klinického skasania preukazali sivislost medzi znizenim koncentrdcii
19G (a menej v pripade IgM alebo IgA) a zavaznymi infekciami. Zeny vo fertilnom veku: Zeny vo fertilnom veku musia pouil’vat’antikoncepdu pocas liecby Ocrevusom a pocas 12 mesiacov po
poslednej mfuzn Ocrevusu. Gravidita: Je pmrebne vyhniit sa lieche Ocrevusom pocas gravidity, pokial' mozny prinos pre matku neprevazuje mozné riziko pre plod. Dojéenie: Riziko u novoro-
dencov/dojtiat nemadze byt vylicené. Zendm sa mé odporutit, aby potas lietby Ocrevusom nedojtili. Neziaduce tcinky: Velmi casté (> 1/10): Infekcia hornych dychamch ciest, nazofaryn-
gitida, chripka, znizena koncentrécia imunoglobulinu M v krvi, reakcie stvisiace s infiziou. Pokyny na riedenie: Liek Ocrevus sa pred podanim musi nariedit. *Na pripravu nariedeného
infizneho roztoku sa ma pouZit sterilnd ihla a injekénd striekatka. Roztoky Ocrevusu na intravendzne podanie sa pripravia nariedenim lieku v infiznom vaku, ktory obsahujtice izotonicky 0,9
% roztok chloridu sodného (300 mg/250 ml alebo 600 mg/500 ml), na konecnii koncentraciu lieciva priblizne 1,2 mg/ml. Nariedeny infizny roztok sa musi podat pomocou infiiznej stipravy
50,2- alebo 0,22-mikrénovym in-line filtrom. Balenie: 1 injekénd liekovka. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Podrobné informacie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku. DrZitel' rozhodnutia o registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, Nemecko Zastipenie v SR: Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19,
81109 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk. Datum revizie SPC: 20.04.2021

Tento liek je predmetom dalieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Této informacia mdze byt tiez hlasend spolonosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo
+421905 400 503.

Referencie: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum poslednej revizie textu:20.4.2021.
2. Hauser SLet al. Ocrelizumab versus interferon B-1a in relapsing multiple sclerosis.

N EnglJ Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon
B-1ain relapsing multiple sclerosis (Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016.
http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/nejmoal601277
_appendix.pdf. Accessed January 3,2017.

Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava v O C R EV U S '

Tel.: +421 2 5710 3608, www.roche.sk

ocrelizumab

Datum pripravy: 14.7.2021, M-SK-00000661
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Botulinum neurotoxin type A

Helping patients achieve their goals
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@ Aké su ciele vaSich pacientov? DESITIN
Posunme terapiu botulotoxinom na vyssSiu uroven.

Skréatena informécia o pripravku (nenahradza SPC).

Skratena informécia o lieku

XEOMIN 100 jednotiek prasok na injekény roztok

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: Jedna injekéna liekovka obsahuje 100 jednotiek neurotoxinu Clostridium botulinum typu A (150 kD), bez
komplexotvornych bielkovin. Terapeutické indikacie: XEOMIN je indikovany dospelym na symptomatickd liecbu blefarospazmu, cervikalnej dysténie
s prevladajlcou rotacnou formou (spasticky tortikolis), spasticity hornej koncatiny a chronickej sialorey v désledku neurologickych portch. Davkovanie
a spdsob podavania: Vzhladom na jednotkové rozdiely v hodnoteni tGc¢innosti sa jednotkové davky pre XEOMIN nemaju zamieniat s davkami inych
liekov obsahujucich botulotoxin typu A. Blefarospazmus: Zatiatocna odportcana davka je 1,25 az 2,5 jednotiek na kazdé miesto podania injekcie.
Zaciatocna davka nesmie prekrocit 25 jednotiek na jedno oko. Celkové davka nema prekrocit 100 jednotiek pocas kazdych 12 tyzdriov. Liecebné intervaly
sa maju urcit na zaklade skutocnych klinickych potrieb kaZzdého pacienta. Spasticky tortikolis: V prvom cykle lie¢by sa neméa podat viac ako 200 jednotiek
a pre dalSie cykly sa ma davka upravit v zavislosti od odpovede. Celkové davka 300 jednotiek na jednom sedeni nema byt prekrocend. Na jednom mieste
vpichu sa neméa podavat viac ako 50 jednotiek. Spasticita hornej koncatiny: Presné davkovanie a pocet injekénych miest sa ma prisposobit individudlne
pacientovi na zéklade velkosti, poctu a lokalizacie postihnutych svalov, stupfia spasticity a pritomnosti lokélnej svalovej slabosti. Odporucané liecebné
davky pozri UpInt verziu SmPC. Chronickd sialorea: Ma sa pouzit rekonstituovany roztok s koncentraciou 5 jednotiek/0,1 ml. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Celkové poruchy svalovej aktivity (napriklad myasténia gravis, Lambertov-Eatonov syndrém). Infekcia
alebo zapal v poZzadovanom mieste vpichu. Osobitné upozornenia a opatrenia: Pred podanim XEOMINU sa musi lekar oboznamit s anatémiou pacienta
a akymikolvek zmenami anatémie z dévodu predchadzajicich chirurgickych zakrokov. Je potrebna opatrnost, aby sa zabranilo aplikacii XEOMINU
do krvnej cievy. V stvislosti s nesprdvnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa mézu vyskytnut neziaduce Gcinky, ktoré docasne
paralyzuju nedaleké svalové skupiny. Velké davky mézu spdsobit paralyzu svalov vzdialenych od miesta vpichu. Niektoré z nich mézu byt Zivot ohrozujtice
a boli zaznamenané hlasenia Umrti, ¢o bolo v niektorych pripadoch spojené s dysfagiou, pneumaéniou a/alebo znaénou telesnou slabostou. Pacienti
alebo oSetrovatelia maju byt informovani, aby vyhladali okamZit( lekérsku pomoc, ked sa vyskytn poruchy prehltania, reci alebo dychania. Liekové
a iné interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Fertilita, gravidita a laktacia: XEOMIN sa ma pouzivat pocas gravidity iba v nevyhnutnych
pripadoch a ak je riziko odévodnené potencidlnym prinosom. Nie je zndme, ¢i sa botulinovy neurotoxin typu A vylucuje do materského mlieka. XEOMIN
sa preto pocas dojCenia nema pouzivat. Neziaduce Gcinky: Podanie injekcie sa mo6ze spajat s lokalizovanou bolestou, zapalom, parestéziou, hypestéziou,
citlivostou, opuchom, edémom, erytémom, svrbenim, lokalizovanou infekciou, hematémom, krvacanim a/alebo modrinami. Bolest a/alebo Uzkost
suvisiace s injekciou, mdZu sposobit vazovagélne reakcie, vratane prechodnej symptomatickej hypotenzie, nauzey, tinitu a synkopy. Jednym ocakavanym
farmakologickym Gcinkom botulotoxinu typu A je lokalizovana svalova slabost. Velmi zriedkavo boli hlasené neziaduce Ucinky suvisiace s rozsirenim
toxinu dalej od miesta podania, ktoré sa prejavili zhodne s G¢inkami botulotoxinu typu A (nadmerna svalové slabost, dysfagia a aspiratnad pneuménia
v niektorych pripadoch s fatalnym nasledkom). Zavazné a/alebo okamzité reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, sérovej choroby, urtikarie, edému
makkych tkaniv a dyspnoe boli hldsené zriedkavo. Velkost balenia: 1 injekéna liekovka s obsahom 100 jednotiek Drzitel rozhodnutia o registracii: Merz
Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrae 100, 60318 Frankfurt nad Mohanom, P.O. Box 11 13 53, 60048 Frankfurt nad Mohanom, Nemecko
Registracné cisla: 63/0165/14-S. Datum poslednej revizie SPC: 09/2019. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si
precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC). Podrobnejsie informécie su k dispozicii na adrese Desitin Pharma s.r.o., Trojicné ndmestie 13,
SK-82106 Bratislava, Telefén: + 421 2 5556 3810, e-mail: desitin@desitin.sk.

Datum pripravy: jil 2021 XEO/ALL/210X297/07/21
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AJOVY*=225 mg
injection
fremanezumaly
SC 15mL wssoeoe

Predstavujeme AJOVY®

jediny schvaleny anti-CGRP liek, ktory ponuka
flexibilné $tvrtroéné a mesacné davkovanie'

O Dlhodobo viac dni bez migrény
v porovnani s placebom s vysledkami
viditelhymi uZ od 1. tyZdna™*

O Bezpecnostny profil porovnatelhy
s placebom’3

Vmgwg oV.
£

6 Jankova oslava narodenin

Nie, migréna ma nuti
lahnut si doma v tme

, zucastnim sa

Novinka:
naplinene
pero

Q Flexibilné Stvrtro¢né alebo mesac¢né
davkovanie, so sibeZnym peroralnym
podavanim preventivnych liekov
alebo bez nich’

Q Vo forme naplnenej striekacky
i naplneného pera’

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

NAZOV LIEKU: AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v injek&nej striekacke
AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere.

ZLOZENIE: Jedna naplnend injekénd striekatka obsahuje 225 mg
fremanezumabu. Fremanezumab je humanizovand monoklondlna
protildtka produkovana v bunkdch vajecnikov ¢inskeho Skrecka (Chinese
Hamster Ovary, CHO) technoldégiou rekombinantnej DNA. Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Terapeutické indikacie: AJOVY je
indikovany na profylaxiu migrény u dospelych, ktoril maju aspori 4 dni
s migrénou za mesiac. Ddvkovanie a spdsob podavania: Lie¢bu md zacat
lekdr skiseny v oblasti diagndzy a lie¢by migrény. Davkovanie: 225 mg
jedenkrat mesacne (mesacné ddvkovanie) alebo 675 mg kaZdé tri mesiace
(3tvrtro¢né dédvkovanie). Prinos lie¢by sa mé zhodnotit do 3 mesiacov
od zadiatku liecby. Starsi pacienti: Pre pacientov vo veku = 65 rokov su
k dispozicii obmedzené tdaje o pouZivani fremanezumabu. Na zaklade
vysledkov populaénej farmakokinetickej analyzy nie je potrebnd Ziadna
Uprava davky (pozri ¢ast 5.2). Porucha funkcie obliciek alebo pecene:
pri miernej az strednej poruche funkcie obli¢iek alebo pecene nie je
potrebnd Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast 5.2). Pediatrickd populdcia:
Bezpecnost a Ucinnost lieku AJOVY u deti a dospievajticich vo veku menej
ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. Spésob poddvania: Subkutdnne
poufZitie. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek
z pomocnych ldtok uvedenych v ¢asti 6.1. Liekové a iné interakcie: neboli
skimané. Fertilita, gravidita a laktdcia: Ako preventivne opatrenie je
vhodnejie vyhnut sa uZivaniu AJOVY pocas gravidity. Dojéenie: Nie je
zndme, ¢i sa fremanezumab vylu€uje do ludského mlieka. O pouZiti AJOVY

Literatura: 1. AJOVY 225 mg injek&ny roztok naplneny v injek&nej striekacke. AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v in-
jek&nom pere - Stihrn charakteristickych vlastnostf lieku, 28. 3. 2019, aktualizdcia textu 10/2020. 2. Dodick DW, et al. JAMA
2018;319(19);1999-2008. 3. Silberstein SD, et al. N Engl J Med 2017;377(22);2113-2122. 4. Goadsby PJ, et al. E poster 015 presented

at 13th. European Headache Congress Athenbs, Greece, 30. June 1, 2019

sa polas doj¢enia dé uvaZovat len vtedy, ked' je to klinicky potrebné.
Fertilita: Dostupné predklinické tdaje nenaznacuju Ziadny ucinok na
fertilitu (pozri ¢ast 5.3). NeZiaduce u&inky: Casto hldsené neziaduce
liekové reakcie boli lokdlne reakcie v mieste podania injekcie (bolest
[24 %], stvrdnutie [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita,
ostatné vid' Uplné znenie SPC. Cas pouZitelnosti: 2 roky. Specidlne
upozornenia na uchovavanie: Uchovdvajte v chladni¢ke (2°C-8°C).
Neuchovdvajte v mrazni¢ke. Naplnenu(-é) injekenu(-é) striekacku(-y)
alebo naplnené injekéné pero(-d) uchovdvajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom. Liek AJOVY sa mdZe uchovdvat nechladeny
aZ 24 hodin pri teplote do 25 °C. Liek AJOVY sa musi zlikvidovat, ak
bol mimo chladni¢ky dlhdie ako 24 hodin. DRZITEL ROZHODNUTIA
O REGISTRACII: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Nemecko.
REGISTRACNE CiSLA: Naplnend injekénd striekacka EU/1/19/1358/001 —
1 naplnend injekénad striekacka, EU/1/19/1358/002 - 3 naplnené injekéné
striekacky, naplnené injekéné pero: EU/1/19/1358/003 - 1 naplnené
injek&né pero, EU/1/19/1358/004 - 3 naplnené injekéné perd. DATUM
PRVEJ REGISTRACIE: 28. marca 2019. AKTUALIZACIA TEXTU: 10/2020.
Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia. Podrobné informécie o tomto lieku st
dostupné na internetovej strdnke Eurépskej agenttry pre lieky http://
Www.ema.europa.eu.

Teva Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o.
ROSUM, Bajkalskd 19B, 821 01 Bratislava
www.teva.sk

AJOVY

(fremanezumab)
injekce 225mg/1,5ml

AJO-SK-00095
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Multiple™s
dialogue$S

Multipledialogue$S
je odborna web platforma pre lekarov,
venovana problematike sclerosis multiplex.

Na jednom mieste najdete:
—® Zaznamy z uskutocnenych odbornych podujati MultipledialogueS
—p E-learning s AD testom
—p Kniznica
* prehlad indikacii a indikacnych obmedzeni hradenej DMT pre lieCbu SM,

 data prezentované na vyznamnych medzinarodnych kongresoch
s podporou Biogen.

Pre vstup na Multipledialogue$S nacitajte QR kod

[=] %5 [=]
(] el

alebo zadajte webovii adresu

www.meditrend.sk/podujatie/multipledialogues

Biogen Slovakia s.r.o.
Aupark Tower, Einsteinova 24

F -
B I Oge n 851 01 Bratislava © 2021 Biogen. Vaetky prava vyhradené.
" Biogen-128118 Datum pripravy: august 2021
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Vek 36 rokov’

SMA s neskorsim nastupom (typ 11D

INDIKACIA J . [ | Liecba liekom SPINRAZA™
Liek SPINRAZA™ je indikovany e A > § Iy ’ '
na liecbu 5q spinalnej svalovej atrofie (SMA). e R _ . | {

- ¥ & : Il I"v vdobe fotgrafovania.

DOSPELYCH PACIENTOV SO SMA JE MOZNE LIECIT

LIEK SPINRAZA™ JE LIECBA MODIFIKUJUCA OCHORENIE S PREUKAZANOU UCINNOSTOU
U DOSPELYCH PACIENTOV SO SPINALNOU SVALOVOU ATROFIOU (SPINAL MUSCULAR ATROPHY, SMA)'

VTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akekolvek
podozrenia na neziaduce reakcie.

Skratena informacia o lieku SPINRAZA.
PRED PREDPISANIM LIEKU SPINRAZA SA OBOZNAMTE S UPLNYM ZNENIM SUHRNOM CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU.

Nazov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. K a Zenie: jedna injekcna liekovka s objemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeutické indikacie:
Spinraza je indikovana na liecbu Sq spinalnej svalovej atrofie. Davkovanie a spésob podavania: Odporicana davka je 12 mg (S ml) na jedno podanie. Lieéba Spinrazou sa musi zacat’
¢o najskor po stanoveni diagnozy 4 nasycovacimi davkami v dfioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat'kazdé 4 mesiace. Spinraza sa podava ako intratekalna
bolusova injekcia pocas 1 az 3 minGt pouzitim ihly na spinalnu anestéziu. |nJekc|a sa nesmie podat’do oblasti koze, na ktorych sa prejavy infekcie alebo Iapalu Odporica sa, aby sa
pred podanim odobral taky objem cerebrospinalneho moku, ktory je ekvivalentny objemu Spinrazy uréenému na podanie injekcie. Pri podani Spinrazy méze byt potrebna sedacna,
a to v zavislosti od klinickeho stavu pacienta. Kontraindikacie: Precitlivenost’na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Procedira lumbalnej punkcie: Mozné obtiaze s touto cestou podania mdzu byt'u velmi mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. Pouzitie ultrasonografie alebo inej zobrazovacej
techniky sa mdze zvazit'pre ulahcenie intratekalneho podania podla uvazenia lekara. Trombocytopénia a koagulaéné abnormality: Po subkutannom alebo intravenoznom podani inych
antisense oligonukleotidov sa pozorovala trombocytopénia a koagulacné abnormality, vratane akutnej zavaznej trombocytopénie. Ak je to klinicky indikované, pred podanim Spinrazy
sa odporica laboratorne vysetrenie hodnét krvnych dosticiek a koagulacie. Renalna toxicita: Po subkutannom alebo intravenoznom podani inych antisense oligonukleotidov sa
pozorova\a renalna toxicita. Akje to klinicky indikované, odporﬁca sa vysetrenie bielkovin v moéi. V pripade pretrvavajicej zvysenej hladiny bielkovin v modi sa musi zvazit'dalSie vyse-
trenie. Hydrocefalus: Pri pouzltl lieku po uvedeni na trh u pacientov liecenych nusinersenom boli hlasené pripady komumkujuceho hydrocefalu bez sdvislosti s meningitidou alebo
krvacanim. U nlektorych pacientov bol implantovany ventrlku\oper\toneahy shunt. U paclentov s0 znizenym vedomim sa ma zvazit vysetrenle na hydrocefalus. Prinosy a rizika liecby
nusinersenom u pacientov s ventrikuloperitonealnym shuntom nie s v siasnosti zname a pokracovanie v liecbe je potrebné starostlivo zvazit. Liekové interakcie: Neuskutoénili sa
ziadne interakéne Stadie. /n vitro stidie naznacili, ze nusinersen nie je induktor ani inhibitor metabolizmu sprostredkovaného CYP450. /n vitro stidie naznacuju, ze pravdepodobnost’
interakeii s nusinersenom kvali kompeticii o vézbu na plazmatické proteiny alebo kompeticii s prenasaémi, alebo ich inhibicii je nizka. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie si k dispozicii
Gdaje o pouziti nusinersenu u gravidnych zien. Nie je zname, &i sa nusinersen/metabolity vylucuji do ludského mlieka. V Stadiach toxicity na zvieratach sa nepozorovali ziadne ucinky
na fertilitu. K dispozicii nie st ziadne udaje o moznych Géinkoch na fertilitu ludi. Neziaduce Géinky: Velmi casté si neziaduce udalosti povazované za sivisiace s procedirou lumbalnej
punkcie, ktoré mozno povazovat'za prejavy postpunkéného syndromu: bolest’hlavy, bolest’chrbta, vracanie. U pacientov lie¢enych Spinrazou formou lumbalnej punkcie sa pozorovali
zavainé infekcie, ako je meningitida. Taktiez bol hlaseny komunikujaci hydrocefalus, asepticka meningitida a precitlivenost’(napr. angioedém, urtikaria a vyrazka). Frekvencia tychto
reakcii nie je znama, kedze boli hlasené po uvedent lieku na trh. Imunogenita: Celkovo bol vyskyt protilatok proti lieku (ADA) nizky. Vplyv imunogenicity na bezpecnost’sa formalne
neanalyzoval, pretoze pocet pacientov s ADA bol nizky. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického ski3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01206, e-mail:
neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost'liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch. Formular na elek-
tronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouzitelhosti: 4 roky. Druh obalu a obsah balenia: Velkost’balenia je jedna injekéna liekovka v skatuli. Registraéné
éislo: EU/1/17/1188/001. Datum poslednej revizie textu SPC: 01/2021. Driitel’rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Holandsko. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre
lieky: http://www.ema.europa.eu. Kontakt v SR: Biogen Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Fotografie slizia len na ilustracné Gcely a zobrazujd prinosy pre tychto uvedenych jednotlivcov. Jednotlivé vysledky sa mézu [isit!
1. Hagenacker T, et al. Nusinersen in adults with 5q spinal muscular atrophy: a non-interventional, multicentre,observational cohort study. Lancet Neurology 2020;19:317-25.
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