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Registracia

Otvorenie podujatia

Doc. MUDr. Richard Hruby, PhD., MPH

— riaditel Svet zdravia, Nemocnica Rimavskd Sobota

MUDr. Martin Simo

— medicinsky riaditel siete Svet zdravia a Procare

MUDr. Erika Zacharova — primdrka Neurologického oddelenia
Svet zdravia, Nemocnica Rimavskd Sobota

Neuromuskularne forum

Predsednictvo: Spalek P, Gurcik L.
Tur¢anova Koprusakova M. (Martin): Hereditarna
amyloidna transtyretinova polyneuropatia 15°

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti

Pfizer. Spoloc¢nost Phizer Ziadnym spésobom nezasahovala do
odborného obsahu podporenej predndsky.

Spalek P, Chandoga J. (Bratislava): Adultna forma
Pompeho choroby v SR 20°

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolo¢nosti

Swixx Biopharma. Spolocnost Swixx Biopharma Ziadnym
sp6sobom nezasahovala do odborného obsahu podporenej
predndsky.
Gurcik L, Spalek P, (Levoca, Bratislava): CIDP - klinicky
obraz, diagnostické kritéria a terapia 15°
Spalek P. (Bratislava): Imunopatogenetické formy
myasténie gravis a principy ich liecby 25

Diskusia 15°

Prestavka
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Odborny program

1025-1140
11.40-12.00
12.00-13.00
13.00-14.15

Spolupraca s neurochirurgami

Predsednictvo: Jankovic P, Galanda T.
Jankovi¢ P. (Banska Bystrica): Si¢asny pristup
neurochirurga k liecbe mozgovych aneuryziem
a artériovenoznych malformacii 15°

GalandaT. (Banska Bystrica): Operacie tumorov
v elokventnych oblastiach mozgu 15’

Magocova V. (Kodice): Manazment pooperacnej likvorey 15
Bénoci J. (Kosice): Endoskopicka evakuacia
intracerebralnych hematémov 15°

Diskusia 157

Martinakova M. (Rimavska Sobota): Moznosti vyuzitia vinpocetinu
v lie¢be neuropsychiatrickych prejavov COVID-19

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
Gedeon Richter Slovakia. Spolo¢nost Gedeon Richter Slovakia
Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného obsahu
podporenej predndsky.

Obed

Spasticita

Predsednictvo: Hari V., Dziakovd M.
Han V. (Kosice): ManaZment pacienta so spastickou
parézou 15’
Predndska bola podporend edukacnym grantom spoloc¢nosti
IPSEN. Spolo¢nost IPSEN Ziadnym spésobom nezasahovala do
odborného obsahu podporenej predndsky.

Dziakova M. (Kosice): Rehabilita¢na liecba spastickej
parézy 15

Predndska bola podporend edukacnym grantom spolocnosti
IPSEN. Spoloc¢nost IPSEN Ziadnym spésobom nezasahovala do
odborného obsahu podporenej predndsky.
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Dysport® prindsa Glavu od priznakov
spasticity medzi jednotlivymi aplikdciami
a $ancu citit' sa opét viac sdm sebou’

V" Dysport® - doba trvania G¢inku
12 oz 16 tyzdfiov alebo viac!

Dysport 500 U je indikovany na:

symptomatickd lie¢bu fokdlInej spasticity hornych konéatin u dospelych,
symptomaticky lie¢bu fokalnej spasticity élenkového kibu u dospelych
po mozgove| prihode alebo traumatickom pokodeni mozgu
dynamicki deformitu nohy v zmysle pes equinus na podklade spasticity
u pediatrickych pacientov s detskou mozgovou obrnou (DMO) od 2
rokov,

symptomaticky lie¢bu fokalnej spasticity hornych konéatin

u pediatrickych pacientov s detskou mozgovou obrnou od 2 rokoy,
spasticky torticollis dospelych,

blefarospazmus dospelych,

hemifaciélny spazmus dospelych,

hyperfunkéné linie na tvari a hyperhidréza.

Skratena informacia o lieku

NAZOV LIEKU: Dysport 300 U, Dysport 500 U, praok na injekény roztok. ZLOZENIE: 1 in-
jekéna liekovka obsahuje botulotoxin typu A — hemaglutininovy komplex 300 alebo 500
jednotiek (U) suchej substancie, roztok fudského albuminu 20 % a laktézu. LIEKOVA FOR-
MA: prasok na injekény roztok. Indikacie: symptomaticka lie¢ba fokalnej spasticity hornych
konéatin u dospelych, fokélnej spasticity ¢lenkového kibu u dospelych po mozgovej prihode
alebo traumatickom poskodeni mozgu, dynamické deformita nohy v zmysle pes equinus na
podklade spasticity u pediatrickych pacientov s detskou mozgovou obrnou (DMO) od 2 ro-
kov, symptomaticka lie¢ba fokalnej spasticity hornych koncatin u pediatrickych pacientov
s DMO od 2 rokoy, spasticka torticollis u dospelych, blefarospazmus a hemifacialny spazmus
u dospelych, axidlna hyperhidréza a hyperfunkéné linie na tvari. DAVKOVANIE A SPOSOB
PODAVANIA: jednotky st $pecifické pre liek Dysport a nie sti zamenitelné s inym liekom
obsahujdcim botulotoxin typu A. Liek maju podavat len skoleni lekari. Horné a doIné konca-
tiny: Davkovanie ma byt prispdsobené individualne na zaklade velkosti, po¢tu a lokalizacii
postihnutych svalov, stupiia spasticity, pritomnosti lokalnej svalovej slabosti, reakcie pacien-
ta na predchédzajticu liecbu a/ lebo na zaklade neZiaduceho ucinku s botulotoxinom typu A
v anamnéze. Symptomatickd liecba fokdinej spasticity hornych a dolnych koncatin u dospelych.
Zvycajne sa nepodava viac ako 1 ml do jedného miesta vpichu. V jednom o3etreni sa mézu
podavat intramuskulérne davky do 1 500 U. Celkova déavka 1 500 U sa nemé prekrocit. Dyna-
mickd deformita nohy (pes equinus) na podklade spasticity u pediatrickych pacientov s DMO:
Maximélna podana davka nesmie prekrocit 15 U/kg pri jednostrannej injekcii do dolnej kon-
catiny alebo 30 U/kg pre bilaterélne injekcie. Okrem toho, celkova podana davka pri jednom
liecebnom osetreni nesmie presiahnut 1 000 jednotiek alebo 30 U/kg, podla toho, ¢o je niz-
Sie. Celkova podand davka by mala byt rozdelena medzi postihnuté spastické svaly dolnej
kondatiny. Nema sa podat viac ako 0,5 ml do 1 injekéného miesta. Fokdlna spasticita hornych
koncatin u pediatrickych pacientovs DMO: Maximalna podana dévka pri jednostrannej injekcii
pri jednom liecebnom o3etreni nesmie prekrocit 16 U/kg alebo 640 jednotiek, podla toho, co
je nizsie. Pri bilateralnej injekcii pri jednom lie¢ebnom o3etreni, maximélna podand dévka
nesmie prekrocit 21 U/kg alebo 840 jednotiek, podla toho, ¢o je nizsie. Celkovéa podana dav-
ka sa ma rozdelit medzi postihnuté spastické svaly hornej koncatiny. Nema sa podat viac ako
0,5 ml do 1 injekéného miesta. Dynamickd deformita nohy na podklade spasticity a fokdina
spasticita hornych koncatin u pediatrickych pacientov s DMO: Pri lie¢be kombinovanej spastici-
ty hornych a dolnych kon¢atin u deti vo veku 2 roky alebo star3ich sa treba riadit davkovanim
pri jednotlivych indikéciach, t. j. lie¢ba fokalnej spasticity hornych koncatin alebo dynamickej
deformity nohy u pediatrickych pacientov s DMO. Spastickd torticollis: Inicialna odpordi¢ana
davka je 500 U, podana rozdelene do 2 alebo 3 najaktivnejsich krénych svalov. Niz3ia davka
je vhodna u pacientov so zmensenou telesnou hmotnostou a u starsich pacientov, kde moze
byt zmen3ena svalova hmota. Ble a hemifacidlny spazmus: Injekcia 10 U sa ma
podat mediélne a 10 U laterélne do spojenia medzi preseptélnou a orbitdlnou ¢astou horné-
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ho a dolného musculus orbicularis oculi kazdého oka. Za Gc¢elom znizenia rizika ptézy, je
potrebné sa vyvarovat injekcie blizko musculus levator palpebrae superioris. Maximélna
davka nemé prekrocit celkovi davku 120 U na jedno oko. Axildrna hyperhidréza: Odporiu¢ana
pociatocné davka je 100 U na podpazusie. Ak sa pozadovany efekt nedostavi, v opakovanych
aplikaciach sa moze zvysit davka az na 200 U. Liek sa mé injikovat do 10 bodov intradermalne
po 10 U. U palmarnej hyperhidrézy je celkova davka na jednu dlan 120 U subkutanne, roz-
miestnena do 6 roznych miest, 20 U na jedno injekéné miesto. Hyperfunkéné linie na tvdri:
Davku musi stanovit lekar na zaklade svalovej sily a svalovej kinetiky pacienta. Aplikacia sa
vykonava intramuskularne do svalu suvisiaceho s hyperfunkénou liniou. Odport¢ana davka
50 U sa musi rozdelit do 5 injekénych miest. 10 jednotiek je nutné intramuskuldrne aplikovat
do kazdého z piatich miest. Aby nedoslo k ptéze, je nutné vyhnut sa injekciam do oblasti le-
vator palpebrae superoris. KONTRAINDIKACIE: precitlivenost na liecivo alebo na ktortikol-
vek z pomocnych latok. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI:
u pacientov lie¢enych terapeutickymi davkami sa méze vyskytnit nadmerna svalova sla-
bost. Riziko vyskytu tychto neziaducich t¢inkov (NU) méze byt znizené pouzitim na ej
ucinnej davky a neprekrocenim maximalnej odporicanej davky. Liek sa ma pouzit s opatr-
nostou pod prisnym dohladom u pacientov so subklinickymi alebo klinickymi znamkami
zistitelnej poruchy neuromuskuldrneho prenosu. Dysport sa ma podavat s opatrnostou
u pacientov s uz existujcimi problémami s prehftanim alebo dychanim, nakolko tieto sa
mozu zhorsit a nasledne rozsirit ucinok toxinu do prislusnych svalov. Zriedkavo sa pozorovala
aspircia a je rizikom pri lie¢be pacientov s chronickym respiraénym ochorenim. Pri lie¢be fo-
kalnej spasticity postihujucej dolné koncatiny je potrebné opatrnost najma u starsich pacien-
tov, ktori méZzu byt vystaveni vy3siemu riziku padu. Liek obsahuje ludsky albumin - riziko
prenosu virusovej infekcie po poutziti fudskej krvi alebo pripravkov z krvi sa neméze vylucit
s absolutnou istotou. PouZitie u deti: Je potrebna mimoriadna opatrnost pri liecbe pediatric-
kych pacientov s vyraznou neurologickou poruchou, dysfagiou alebo s neddvnou anamné-
zou aspiraénej pneumonie alebo plicnym ochorenim. Preddvkovanie: Nadmerné davky mozu
sposobit vzdialent a hlbokd neuromuskuldrnu paralyzu. Gravidita a laktdcia: Liek sa mé pou-
Zit pocas gravidity iba pokial prinos prevysi akékolvek potencialne riziko pre plod. Pouzitie
pocas laktacie sa neodportca. Ovplyvnenie schopnosti viest'vozidld a obsluk stroje: Existuje
potencialne riziko svalovej slabosti alebo poruchy zraku, ktord, pokial sa vyskytne, méze do-
¢asne narusit schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. LIEKOVE A INE INTERAKCIE:
ucinky botulotoxinu sa umociiuju u liekov interferujtcich priamo alebo nepriamo s neuro-
muskularnou funkciou (svalové relaxancia tubokurarinového typu a aminoglykozidové anti-
biotika), a takéto lieky sa maju pouzivat s opatrnostou u pacientov liecenych botulotoxinom.
FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA: komplex botulotoxinu typu A s hemaglutininom ma
byt pouzity pocas gravidity iba pokial prinos prevysi akékolvek potencidlne riziko pre plod.
Pouzitie komplexu botulotoxin typu A - hemaglutinin pocas laktacie sa neodportica. NEZIA-
DUCE UCINKY: hlésené u dospelych: dysfagia, sucho v dstach, svalova slabost, ptéza, bolest
hlavy, celkové slabost, tinava, priznaky podobné chripke, reakcie v mieste vpichu, kostrova
a svalova bolest, bolest v kon¢atine, pad, zavrat, facidlna paréza, zahmlené videnie, znizenie
zrakovej ostrosti, dysfonia, dychavi¢nost bolest krku, bolest riik a prstov, stuhnutost kostrovej
a svalovej sustavy, diplopia, suché oko, zvy3ené slzenie, edém viecka, astenopia; hldsené v pe-
diatrickej populacii: svalova bolest, svalové slabost, inkontinencia mo¢u, chripke podobné
ochorenie, reakcia v mieste vpichu, poruchy chodze, tinava, pad, vyrazka. DRZITEL ROZHOD-
NUTIA O REGISTRACII: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt,
Francuzsko. Registracné cislo: 63/0188/14-S (300 U), 63/0060/91-S (500 U). Datum revizie textu:
maj 2020. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si pre¢itajte
Uplné znenie stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Akékolvek podozrenie na nezia-
duce tcinky mézete hlésit na tel: + 421 2 507 01 206 alebo e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tato skratend informacia o lieku je uréend pre odbornt verejnost. Podrobnejsie informécie su
uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: www.sukl.sk.
LITERATURA: 1. Stihm charakteristickych vlastnosti lieku Dysport, datum poslednej
revizie textu: 05/2020.

Tento materidl je ureny pre odbornu verejnost.

ZZ<Bysport

ABOBOTULINUM TOXIN A

DYS-SK-000092 Détum pripravy: februar 2022



Odborny program

14.15-14.30
1430 -15.55
15.55

Tur¢anova Koprusakova M. (Martin): Praktické vyuzitie
botulotoxinu v lie¢be neurologickych ochoreni 15
Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
ABBVIE. Spolo¢nost ABBVIE Ziadnym spésobom nezasahovala
do odborného obsahu podporenej predndsky.

Cuninkova M. (Martin): Lie¢ba spasticity u deti 15°

Diskusia 15~

Prestavka

Epilepsia

Predsednictvo: Feketeovd E., Hofericovd B.

Hofericové B. (Martin): Fokdlne epileptické zachvaty v praxi 15
Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
UCB. Spolo¢nost UCB Ziadnym spbsobom nezasahovala do
odborného obsahu podporenej predndsky.

Feketeova E. (Kosice): Genetické generalizované
epilepsie v praxi 15’

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
EISAL Spolocnost EISAl Ziadnym spésobom nezasahovala do
odborného obsahu podporenej predndsky.

Martinikova M. (Banska Bystrica): Cenobamat - nova

$anca pre pacientov s farmakorezistentnou fokalnou
epilepsiou 10’

Predndska bola podporend edukacnym grantom spolocnosti
Angelini Pharma. Spolocnost Angelini Pharma Ziadnym spésobom
nezasahovala do odborného obsahu podporenej predndsky.

Csekesova . (Koméarno): Chronické vertigo 15°

Martinikova M. (Banska Bystrica): Refraktérny afazicky
status epilepticus v teréne afazie 15°

Diskusia 15°

Zaver podujatia
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cenobamat

ZOSILNENA
OCHRAN

PROTI NEKONTROLOVANY
FOKALNYM ZACHVATOM

Skratena informacia o lieku

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacif o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Nazov lieku: Ontozry 12,5 mg tablety, Ontozry 25 mg filmom obalené tablety, Ontozry 50 mg filmom obalené tablety, Ontozry 100 mg filmom obalené tablety, Ontozry 150 mg filmormn obalené tablety, Ontozry 200 mg filmom
obalené tablety. ZloZenie: Kazda tableta obsahuje 12,5 mg cenobamatu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg resp. 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg cenobamatu Indlkacle Podporna liecbu foklnych zachvatov
s0 sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u dospelych pacientov s epilepsiou, ktori nedosiahli adekvatnu kontrolu napriek anamnéze liecby najmenej 2 antiepi ie a spésob podavania: Odpor(cand
zatiatotna davka cenobamétu je 12,5 mg denne s postupnym titrovanim (nemd prebiehaf rychlejsie ako raz za dva tyzdne) na odportcand cielovd davku 200 mg denne Na zaklade Klinickej odpovede sa davka mdze zvysit
maximalne na 400 mg denne. Ak pacienti vynechajd jednu davku, odporiica sa, aby uzili jednu davku hned, ako si na to spomend, pokial do najblizSej planovanej davky ostava najmenej 12 hodin. Odpordca sa vykonat prerusenie
liecby postupne, aby sa minimalizovalo riziko sponténneho zvjSenia zéchvatov [t. j. v priebehu najmenej 2 tyzdiiov), pokial si obavy o bezpeénost nevyzadujil nahle vysadenie liecby. Starsi pacienti (vo veku od 65 rokov):
Vo véeobecnosti je potrebné starostlivo zvolit davku pre starsich pacientov a zvycajne sa ma zacat spodnou hranicou rozmedzia davok vzhladom na vySsiu frekvenciu znizenej funkcie pecene alebo obliciek a vyskytu stibeznych
ochoreni, ako aj na mozné interakcie u polymedikovanych pacientov. Porucha funkcie obliciek: Cenobamat sa ma pouzivat s opatrnostou a znizenie cielovej davky sa mdZe zvazit u pacientov s miernou az stredne zavaznou alebo
s0 zavaznou poruchou funkcie obliciek a maximalna odportcan dévka u tychto pacientov je 300 mg/defi. Cenobamat sa nema pouzivat u pacientov s ochorenim obliciek v kone¢nom Stadiu ani u pacientov podstupujicich
hemodialyzu. Porucha funkcie pecene: Expozicia cenobamatu bola zvySend u pacientov s chronickym ochorenim pecene. Zmena zaciatocnej davky nie je potrebnd, ale mdze byt potrebné zvazit znizenie cielovych davok az 0 50 %.
Maximalna odporG¢ana dévka u pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je 200 mg/defi. Cenobamat sa nemd pouzivat u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene. Spésob podavania: Zvycajne
sa uziva jedenkrat denne ako jednorazova peroralna davka kedykalvek pocas dna Najteps\e je v3ak uZivat liek kaZdj defi v rovnakom Case. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnjch létok
avrodeny syndrém krétkeho QT intervalu. Osobitné upozorneni a op: zivani: Pri liecbe anti iv niekotkych indikaciach boli u pacientov hldsené suicidalna ideacia a spravanie, preto je potrebné u pacientov
sledovaf pripadné prejavy suicidalnej idedcie a spravania a m sa zvazif vhodna liecba. Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi DRESS), ktora méze byt Zivot ohrozujiica alebo fatélna, bola hldsena v sivislosti
s cenobamatom pri zacati liechy vy3Simi dévkami a s rychlou titréciou (tjzdennd alebo rychlejsia titrécial. Pri predpisovan lieku majd byt pacienti pouceni o prejavoch a priznakoch DRESS a mé sa u nich dokladne sledovat
pripadny vyiskyt koznych reakeii. Bolo pozorované skratenie intervalu QTcF zavislé od davky. Lekari maju byt opatrni, ked'predpisuji cenobamat spolu s inymi liekmi, o ktorych sa vie, Ze skracujii QT interval. Obsahuje laktozu,
preto pacienti so zriedkavymi dedicnymi problé 6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktdzovou malabsorpciou nesmi uzivat tento liek. Gravidita a laktacia: Ontozry sa nema uzivat pocas
gravidity, pokial klinicky stav Zeny nevyZaduje liecbu cenobamétom. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat Gcinnd antikoncepciu pocas liechy cenobamatom a edte dalsie 4 tyZdne po ukonceni liecby. Pocas liechy sa ma dojcenie
preventivne prerusit. Predavkovanie: Ocakava sa, Ze priznaky predavkovania budd v stlade so znamymi neziaducimi reakciami lieku. Pri predavkovani je indikovana vSeobecna podporna starostlivost o pacienta vratane
monitorovania vitalnych funkcif a pozorovania klinického stavu pacienta. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla: Cenobamat méze spésobit somnolenciu, zavrat, tnavu, poruchy videnia a iné priznaky stvisiace s CNS, ktoré mézu
ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Interakcie: Cenobamét sa rozsiahlo metabolizuje, hlavne glukuronidaciou, pricom oxidacia prispieva v nizsej miere. Cenobamat mdze zniit expozicie lickom
metabolizovanym hlavne CYP3A4 a 2B6. Cenobamat méze zvysit expozicie liekom metabolizovanym hlavne CYP2C19. Pri zacati alebo preruseni liecby cenobamatom alebo pri zmene davky moze trvat 2 tyzdne, kym sa dosiahne
nova hladina enzymovej aktivity. Stbezné uzivanie cenobamatu s inymi latkami s timivym Gcinkom na CNS vratane alkoholu, barbituratov a benzodiazepinov moze zvysit riziko vyskytu neurotogickych neziaducich reakei, preto
maze byt potrebné zniZit davky barb\turalov a benzod\azepmov V klinickej $tadii (KS) sibezné podavanie cenobamétu a fenytoinu mierne zniZilo expozicie cenobamatu a zvysilo expozicie fenytoinu. Koncentracie fenytoinu
sa maju pocas titracie ¢ { a na zaklade individualnej odpovede mdze byt potrebné zniZit davku fenytoinu. V KS stibezné podavanie cenobamatu a fenobarbnalu nesposoblto Klinicky vyznamné zmeny
v expozicii cenobamatu, ale viedlo k zvySenym expoziciam fenobarbitalu. Nevyzaduje sa ziadna Gprava davky cenobamatu. Koncentracie fenobarbitalu sa maju pocas titracie c i ta na zéklade indi
odpovede méze byt potrebné zniZit davku fenobarbitalu. Podla farmakometrickych analyz idajov sa predpoklada, Ze klobazam mierne zvySuje expozicie cenobamatu. NevyZaduje sa ziadna Uprava davky cenobamatu. Z dévodu
mozného zvySenia expozicie aktivnemu metabolitu klobazamu stvisiaceho s indukciou CYP3A4 a inhibiciou CYP2C19 méze byt potrebné znizit davku klobazamu. Na zaklade analyz u subpopulécif pacientov stibezne uzivajicich
lamotrigin sa na dosiahnutie icinnosti mdzu vyzadovat davky cenobamatu pri stibeznom podavani s lamotriginom. Pri stibeznom podavan s karbamazepinom, kyselinou valproovou, lakosamidom, levetiracetamom
a oxkarbazepinon nie st potrebné Ziadne Upravy. Stbezné podavanie cenobamétu spolu s liekmi transportovanymi OAT3 méze viest k vy33ej expozicil tymto liekom. NeZiaduce wéinky: NajcastejSie hlésenymi neziaducimi
reakciami boli somnolencia, zavrat, (inava a bolesf hlavy. Neziaducimi reakciami najcastejSie veducimi k preruseniu liecby ataxia, somnolencia, nystagmus, vertigo a diplopia. Tieto neziaduce reakcie zavisia od davky a titracna
schéma sa musi prisne dodrziavat. Velmi Castymi neziaducimi reakciami hlasenjmi v KS boli somnolencia, abnormality koordinacie a chddze a bolest hlavy. Castymi neziaducimi reakciami v KS boli stav zmétenost,
podrazdenost, dyzartria, nystagmus, afézia, porucha paméti, diplopia, rozmazané videnie, zapcha, hnacka, nevolnost, vracanie, sucho v Ustach, vyrazka a zvjSena hladina pecefiovjch enzymov. Menej Casto sa hlasila
precitlivenost a DRESS bola hlésena zriedkavo. Dostupné balenia: Balenie na Gvodnt liecbu Ontozry 12,5 mg tablety a 25 mg filmom obalené tablety: 14 tbl po 12,5 mg a 14 tbl flm po 25 mg; Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg
a 200 mg filmom obalené tablety: 14 a 28 tbl flm. DrZitel rozhodnutia o registracii: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181 Rim - Taliansko. Datum revizie textu: Oktéber 2021. Prosim, pretudujte si tplné znenie sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum vyhotovenia: Méj 2022.

Angelini 1. Aktudlny SPC leku ONTOZRY®
Ph Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.,
arma Janova 33, 83101 Bratislava, www.angelinipharma.sk
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Neurologicky den
15.jUn 2022

Rimavska Sobota, Csillaghaz,
Daxnerova ulica 489/36

Odborny garant:
MUDr. Erika Zacharova — priméarka neurologického oddelenia

Organizator: Slovenska lekarska komora
Pod zastitou: Svet zdravig, a. s, _—
n

Yéeobecna’ nemocnica Rimavska Sobota SVET ZDRAVIA
Srobdrova 1,979 12 Rimavska Sobota Ty

vikd Sobala

Kredity: Odborné podujatie je zaradené

do kontinudlneho medicinskeho vzdeldvania.
Registrovani Ucastnici dostanu na zaver podujatia
potvrdenie o Ucasti so 6 kreditmi CME.

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




ATTR POLYNEUROPATIA JE ZIVOT OHROZUJUCE OCHORENIE"?

» v

« Preukazana ucinnost r
a bezpeénost v najdlhsom
sledovani (6 rokov)'

« Vyznamnejsie zachovanie
neurologickych funkcii paci _
pri véasnom zahdjani liecby'

« Peroralna liecba 1x denne?

Liecba amyloiddzy z depozicie

transtyretinu u dospelych pacientov so
symptomatickou polyneuropatiou
1. stupia za ucelom oddialenia P
neurologického postihnutia.® a

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU &./ (115/3/77/0'/5)

Vyndaqel 20mg makkeé kapsuly. Jedna mékka kapsula obsahuje 20mg mikronizovaného tafamidis megluminu zodpovedajticich 12,2mg tafamidisu. Liekova forma:
Makka kapsula. Charakteristika: Tafamidis meglumin je selektivny stabilizator transtyretinu. Farmakoterapeuticka skupina: Ing lieciva na centralnu nervovi stistavu,
ATC kod: NO7XX08. Indikécia: Vyndagel je indikovany na liecbu transtyretinovej amyloiddzy u dospelych pacientov so symptomatickou polyneuropatiou 1. stupiia s ciefom
oddialit periférnu neurologicku poruchu. Davkovanie: Odporticana dévka tafamidis megluminu je 20 mg podévana peroraine jedenkrat denne.U starsich pacientov (> 65
rokov) nie je potrebnd Ziadna tprava davkovania. U pacientov s poruchou funkcie obliiek alebo s fahkou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna
lprava davkovania. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili Studie s tafamidis megluminom a odporuca sa postupovat opatrne. Kontraindikacie:

Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych Iatok. Specidlne upozornenia: Zeny vo fertilhom veku maji pogas liecby tafamidis meglumlnom pouzivat
vhodnd antikoncepciu a pokracovat v jej pouzivani 1 mesiac po skonceni lieCby tafamidis megluminom. KedZe nie st k dispozicii Ziadne tidaje tykajlice sa uZivania tafa-

midis megluminu po transplantécii pecene, liecha tafamidis megluminom sa mé ukonit u pacientov, ktori podstupia transplantéciu pecene. Tento liek obsahuie nie viac
ako 44 mg sorhitolu v jednej kapsule. Obsah sorbitolu v liekoch na peroréine pouzitie moze ovplyvnit biologicku dostupnost inych stibezne poddvanych liekov na perorélne
pouZitie. Interakcie: V Klinickej $tudii u zdravych dobrovolnikov 20 mg tafamidis megluminu neindukovalo ani neinhibovalo enzym CYP3A4 cytochromu P450. Tafami-
dis in vitro inhibuje eflux prenaSaca BCRP s 1C50 = 1,16 uM a pri Klinicky vyznamnych koncentrécidch mdze vyvolavat liekové interakcie so substratmi tohto prenaSaca
(napr. metotrexdt, rosuvastatin, imatinib) po podani 20 mg dévky tafamidis megluminu. Tafamidis takisto inhibuje vychytévanie prena$acov OAT1 s IC50 = 2,9 M a 0AT3
s 1C50 = 2,36 uM a pri klinicky vyznamnych koncentracidch mdze vyvoldvat liekové interakcie so substratmi tychto prena$acov (napr. nesteroidové protizapalové lieky, bu-
metanid, furosemid, lamivudin, metotrexat, oseltamivir, tenofovir, ganciklovir, adefovir, cidofovir, zidovudin, zalcitabin) Na zéklade tidajov in vitro boli maximaine predikované
zmeny v AUC pre OAT1 a OAT3 substréty stanovené menej ako 1,25 pri 20 mg ddvke tafamidis megluminu. Preto sa neoGakava, Ze by inhibicia prendSacov OAT1 alebo 0AT3
prostrednictvom tafamidisu viedla ku Klinicky signifikantnym interakciam. Tafamidis mdZe znizovat sérové koncentrécie celkového tyroxinu bez sprievodnej zmeny voiného
tyroxinu (T4) alebo horménu stimulujl]ceho Stitnu Zazu (TSH). Nepozorovali sa Ziadne klinické nélezy, ktoré by zodpovedali dysfunkcii Stitnej zIazy. Neziaduce uéinky: medzi
velmi Casté neZiaduce ucinky uZivania tafamidisu (> 1/10) patria infekcia mocovych ciest, vaginalna infekcia, hnacka, bolest v hornej Casti brucha. Fertilita, gravidita
a laktdcia: Z dovodu jeho predizeného polcasu majti Zeny vo fertilnom veku potas Ilecby tafamidis megluminom a pocas jedného mesiaca po ukonceni Ilecby pouzwaf
antikoncepcné prostriedky. Tafamidis meglumin sa neodporiica uzivat pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouZzivajlicich antikoncepciu. Tafamidis meglumin nema
byt uZivany pocas laktacie. Tato skratend informdcia o lieku je urcend pre odbornd verejnost. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Pred podanim lieku sa oboznémte
s (ipinym znenim stihrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Datum aktualizovania skratenej informdcie o lieku: Jul 2021. DrZitel rozhodnutia o registracii: Pfi-
zer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko. Miestne zastupenie drZitela rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0.z., Pribinova
25, 81109 Bratislava tel.: +421 2 3355 5500. Upravené podia SPC schvaleného Eurdpskou agentirou pre lieky (EMA) diia 17.6.2021.

\/ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpenosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hiasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel:
+421 2507 01 2086, internetova strénka: http:/www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické podéavanie hidseni: https:/
portal.sukl.sk/eskadra/ alebo na SVK.AEReporting@pfizer.com

Referencie: 1. Barroso FA, Judge DP, Ebede B, et al. Long-term safety and efficacy of tafamidis for the treatment of hereditary transthyretin amyloid polyneuropathy: results
up to 6 years. Amyloid. 2017;24(3):194-204. 2. Adams D, Suhr 0B, Hund E, et al; European Network for TTR-FAP (ATTReuNET). First European consensus for diagnosis,
management and treatment of transthyretin familial amyloid polyneuropathy. Curr Opin Neurol, 2016;29(suppl 1):514-S26. 3. SPC Viyndagel (tafamidis), jin 2021, https://
www.sukl.sk/; navstivené 21.2.2022.

ATTR polyneuropatia (familidrna transtyretinova amyloidné polyneuropatia, ATTR-PN) PP-VYN-SVK-0054, Datum schvélenia: februdr 2022

P PFIZER Luxembourg SARL, 0.z.
zer Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika, tel.: +421 2 3355 5500, www.pfizer.sk






CIEVNA MOZGOVA PRIHODA
MI VZALA MOJ KONICEK.

TERAZ SI VAZIM KAZDU CHVil U,
KED MOZEM SADIT KVETY.

pacient so spastickou parézou po CMP

BOTOX JE INDIKOVANY NA LIECBU:'

Neurologickych portch:

» Fokalna spasticita spojena s dynamickou equinus deformaciou nohy v désledku spasticity u ambulantnych pacientov s detskou mozgo-
vou obrnou od dvoch rokov.

* Fokalna spasticita zapéastia a ruky, ktora vznikla na podklade cievnej mozgovej prihody u dospelych pacientov.

* Fokalna spasticita ¢lenku a chodidla, ktora vznikla na podklade cievnej mozgovej prihody u dospelych pacientov.

 Blefarospazmus, hemifacialny spasmus a pridruzena fokalna dystonia.

* |diopaticka cervikalna dystonia (spastické torticollis).

* Prevencia bolesti hlavy u dospelych s chronickou migrénou (bolesti hlavy najmenej 15 dniv mesiaci, z toho je najmenej 8 dni s migrénou).

Dysfunkcia moc¢ového mechura:

» Hyperaktivny mo¢ovy mechur idiopatickej etiologie so symptomami mocovej inkontinencie, naliehavého a ¢astého mocenia u dospelych
pacientov, ktori maju neadekvatnu odpoved alebo su intolerantni k anticholinergnej liecbe.

* Mocova inkontinencia u dospelych pacientov spésobena neurogénnou hyperaktivitou detruzoru vyvolanou neurogénnym mocovym
mechurom ako désledok poranenia miechy (traumatickej alebo netraumatickej) alebo sclerosis multiplex.

Poruchy koze a koznych priveskov:
 Vytrvala zavazna primarna hyperhidroza axil, ktora rusivo zasahuje do kazdodennych aktivit a je rezistentna voci topickej liecbe.
* Prechodné zlepsenie vzhladu:
- Stredne vyraznych az vyraznych zvislych vrasok medzi oboc¢im, ktoré su viditelné pri maximalnom mraceni sa (glabelarne vrasky),
- Stredne vyraznych az vyraznych vejarikovitych vrasok oéného kutika, ktoré su viditelné pri maximalnom tsmeve,
- Stredne vyraznych az vyraznych vrasok na cele, ktoré su viditelné pri maximalnom zdvihnuti obocia,
ak ma zavaznost vrasok na tvari vazny psychologicky dopad na dospelych pacientov.

Literatura: 1. SPC Botox, posledna revizia textu: februér 2021, Peterme Jeskutocna osoba, jeho charakter je |baMustratwnyazodpovedatyp\ckemu pacientovi po cievne] NOZQOVSJ pnhode(CMP)

Skratendi acia o lieku: Nzovlieku: BOTOX" jroziok Zodenie:  nfekind i ébu: blfaospaz
udospeljch, i 6 lavy aspoi 15 dhi e aspof 8 i énou, zavainei prima tay i, Kord G d femoiovs {ra- hyperaktiny mod (s prznaki ¢u, naliehavost
afrel dospejch pacientov, Kori : i netolerantni na ani 8l o ira - ie¢ha mocove i i h spdsobenej gnnou hyperakivtc ¢ 6 irom ako dosledok (traumaicke]
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4 4 da g JTON. i A j
20jednofiek, cekova odporiéana da dného kitikaje 24 jednotiek. Pre scasnu ed iérkot je cekoid odpordéand dvka &4 ednotiek, Nasibeni e Ay e celkova davka 64 jednotiek, até pozostava
I p y na Gele, 20 jednatiek pre gl y 24|ednweky jikouit wrasky. indikécig J j vo vietkj dntypuA i ol v\mhheku atakhezvpmnmw infekcie
s 4 e s Ayl # . " - h g Ul
§ 4 e b
prottok. Stars i acient, ako j pacienf i ickym v maj byt lieceni so 2 1 Liekové ainé interakcie: Nebol v é i i .
i dnumo i inomycir ji uji y ¢ blokd i i G en, pokial 6 6. Pocas
il i BOTOX pouiiel, ! iviest vozidl troje: BOTOX méie sposobif valovi iabos, 2 idenia, Ktoré mozu maf vply Juhu srojov Nediaduce ucinky: kel vy, ient blfaroptiza,
nizend citivosf, bolesf, opuch 0 ‘maldtnosf, ospalost, poruchy chodze, ifekcie, depresia, nespavosf, bw\esﬂhlavy,paves\ez\a antenz\a‘kuzr\awvazka siene, hemmag\a‘ 6 artralga, faciaina paréza, pioza oénéh , keratiida, lagoftamus, suché oko,
fotofobia, poruchy videnia, podrazdenie nkaazuysenalvuma s, npuch ncneMwecka opuch Ivale dysﬁagla suchnvusmch nauzea, horicka, ke, svalova slabost, dyzuna refencia mocu polakiziria, leukocytiria, hematiria, mwmku\ mnmweho mechira, zapcha, nespavosf,
hyperhidroza, alopécia. Pre py Balenie: BOTO) 124 injeké Driite’
Castiebar Road, Westoort, County Mayo, Irsko. Datum poslednej revizie textu: Februzr 2021
il j nalkrsky predpis. Li édzany 20 éeobecné ne L Gnoma §pecialzac iNEU, OPH, URO.
L A PRI OPE {TEL: Rt I SLIE L X A"ergan

(]
Allergan an AbbVie company, City Business Center Il, Karadzicova 10, 821 08 Bratislava, Slovenska republika. Tel.: +421 2 50 50 07 77, fax: +421 2 50 50 07 99, www.abbvie.sk an AbbVie company
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Urcené pre odbornu verejnost.

SO n O fi SWiXXG BioPharma

Modemé lieky pre vSetkjch

Swixx Biopharma s.r.o. | Eurovea Central 3, Pribinova 10 | Bratislava 811 09 | Slovakia | www.swixxbiopharma.com

Kéd materidlu: NM-SK-2022-4-11752, Datum pripravy materilu: 29.4.2022



BRIVIACT® ponuka
pacientom dosiahnutie
terapeutickej davky

od 1. dna.'

BRIVIACT, ®)
(brivaracetam)

BRIVIACT® je vSeobecne
dobre tolerovany. Vysoka

retencia bola sledovana
v RCT aj v RWE studiach.*1:3-5

-

studiach dlhodobé zlepsenie

TN

Skratena informacia o lieku

BRIVIACT® 25 mg, 50 mg, 75 mg a 100 mg filmom obalené table-
ty; BRIVIACT® 10 mg/ml peroralny roztok a BRIVIACT® 10 mg/ml
m;ekcny/mfuzny roztok.

ZloZenie: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg, 50 mg, 75 mg
alebo 100 mg brivaracetamu, a pomocny ldtku so znamym ucinkom
- 94 mg, 189 mg, 283 mg alebo 377 mg laktdzy. Kazdy ml perordine-
ho roztoku obsahuje 10 mg brivaracetamu a pomocne latky so znd-
mym uéinkom - 168 mg sorbitolu (E420), 1 mg rnetylparabenu (E218),
a maximalne 5,5 mg propylénglykolu (E1520). Kazdy ml |n]ekcneho/
inflizneho roztoku obsahuje 10 mg brivaracetamu a pomocnu latku so
znamym Ucéinkom - 3,8 mg sodika. Indikacie: Briviact je indikovany
ako pridavna terapia pri lieCbe parcialnych zachvatov s alebo bez sekun-
dérnej generalizacie u dospelych, dospleva]ucmh a deti vo veku od 2
rokov s epilepsiou.* Davkovanie: Lekdr ma predpisat najvhodnejsiu
liekovu formu a silu podla telesnej hmotnosti a davky. RodiCovi alebo
osetrujlicej osobe sa odportca podavat perordiny roztok Briviact pomo-
cou odmerného zariadenia (10 ml alebo 5 ml striekacka na peroréine
podanie) dodaného v baleni. Nie su Ziadne skisenosti s intravenéznym
podavanlm |nlekcneh0/|nfuzneho roztoku brivaracetamu dvakrat de-
nne d|hSIe nez 4 dni. Dospe/l Odporucana zacdiato¢na davka potreb-
na na znizenie poctu zachvatov je bud’ 50 mg/den alebo 100 mg/den,
na zédklade posudenia potencidlnych neZiaducich G&inkov lekarom. Na
zéklade |nd|V|duaIne;| odpovede a znasanlivosti pacienta sa moze dav-
ka upravit v rozmedzi 50 mg/defi az 200 mg/den Dospievajlci a deti
s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vy$sou. Odporucana zaliatoc-
nd davka je 50 mg/defi. Brivaracetam sa takisto méze zacat podavat
v davke 100 mg/der na zdklade lekdrskeho posudenia potreby kon-
trolovat zachvaty. OdporGi¢ana udrziavacia davka je 100 mg/defi. Na
zéklade individualnej odpovede pacienta méze byt davka upravena v
ramci rozmedzia Ucinnej ddvky od 50 do 200 mg/defi. Dospievajlci a
deti s telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 50 kg. Odporucana
zamatocna davka je 1 mg/kg/den. Brivaracetam sa takisto mdze za-
&at podavat v davke az 2 mg/kg/defi na zaklade lekarskeho posudenla
potreby kontrolovat zachvaty. Odpori¢and udrziavacia davka je 2 mg/
kg/def. Na zaklade |nd|V|duaIne] odpovede pacienta modze byt davka
upravena v radmci rozmedzia uéinnej davky od 1 do 4 mg/kg/der. Deti
s telesnou hmotnostou od 10 kg do menej ako 20 kg Odporucana zadia-
to¢na davka jel mg/kg/defi. Brivaracetam sa takisto méze zacat poda-
vat v davke az 2,5 mg/kg/den na zdklade lekarskeho postdenia potreby
kontrolovat zachvaty Odporicand udrziavacia davka je 2,5 mg/kg/def,
Na zaklade individudinej odpovede pacienta méze byt davka upravena
v rémci rozmedzia Ucinnej davky od 1 do 5 mg/kg/def.* Ak pacienti
zabudn( uzit jednu alebo viac davok, odporuca sa uzit jednu davku
ihned, ako si spomenu a nasledu]ucu davku uzit vo zvycajnom Case
réno alebo veler. Ukonéenie lieéby: odporuca sa postupne znizovanie
o0 50 mg/def v tyzdennom intervale. Po tyzdni lie¢cby davkou 50 mg/
den sa odporuda v poslednom tyzdni liecby davka 20 mg/den. Poru-
cha funkcie obli¢iek: Nie je potrebnd Uprava davky. U pacientov, ktori
su lieCeni dialyzou, sa podavanie neodporuéa. Porucha funkcie pe-
Zene: U dospelych pacientov sa ma zvazit zatiatoénad davka 50 mg/
defl. U deti a dospievajucich pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg
alebo vy3Sou sa odporuca zaliato¢na davka 50 mg/defi. Vo vSetkych
Stadiach poruchy funkcie pecene sa odpor(ica maximélna denna dav-
ka 150 mg, podévana v 2 rozdelenych davkach. U deti a dospievaju-
cich pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 50 kg sa odporuca

Vo Nspired by patlents
L 4 Driven by science.

www.ucbcaresforneurology.sk

kvality Zivota pacientov.!
| ———

) ,L
zaliatoénd davka 1 mg/kg/defi. Maximalna dévka nemd byt vyssia
ako 3 mg/kg/den. U deti a dospievajlcich pacientov telesnou hmot-
nostou od 10 kg do menej ako 20 kg sa odporuca zaciato¢na davka
1 mg/kg/den Maximalna dadvka nema byt vyssla ako 4 mg/kg/den..*
Spdsob podavania: Brivaracetam sa moéze uZivat s jedlom alebo bez
jedla. Filmom obalene tablety brivaracetamu sa maju uZivat perord-
Ine, preh[tat celé a zapijat tekutinou. Perordiny roztok brivaracetamu
sa moze kratko pred uZitim riedit vodou alebo dzisom. MéZe sa po-
davat nazogastrickou alebo gastrostomickou sondou. Injekény/infazny
roztok sa mbze podavat bez riedenia ako |ntravenozny bolus alebo sa
mobze narledlt a podavat 15 mindtovou intravendéznou infziou. Nesmie
sa miedat s inymi liekmi. Podavanie bolusovou injekciou alebo intra-
venoéznou inflziou sa pri akutnych stavoch neodporiéa. Kontraindi-
kacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na iné derivaty pyrolidénu alebo
na ktortkolvek pomocnu latku. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: U pacientov lieCenych antiepileptikami, vratane brivarace-
tamu, boli pri niekolkych mdlkaaach hlasené samovrazedné mysllenky
a spravanie. U pacientov sa majl sledovat priznaky samovrazednych
myslienok a spravania a ma sa zvazit vhodna lie¢ba. U pacientov s
poruchou funkcie pecene sa odporica Uprava davky. Filmom obalené
tablety brivaracetamu obsahuju laktézu. Peroralny roztok brivaraceta-
mu obsahuje sorbitol (E420), metylparabén (E218) a propylénglykol
(E1520). In]ekcny/lnfuzny roztok obsahuje sodik. Brivaracetam by sa
mal v tehotenstve uzivat len ak prospech z pouZivania lieku pre matku
Jednoznacne prevysu]e potencnalne riziko pre plod. Pri dojéeni je potreb-
né sa rozhodnut, & prerusit dojéenie alebo prerusit podavanie brivara-
cetamu, prlcom je potrebné zhodnotit prinos lieku pre matku. Brivara-
cetam ma zanedbatelhy alebo maly vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat stroje. Vzhladom na moZnu rozdielnu individudinu citlivost
mdzu niektori pacienti pocntovat somnolenciu, zévrat alebo iné priznaky
slvisiace s centrdlnym nervovym systémom (CNS). Interakcie: Po-
davanie brivaracetamu s alkoholom sa neodporica. Lekar musi zvazit
upravu davky brivaracetamu u_pacientov, u ktorych sa zahaJuJe alebo
ukoncu]e liecba rlfamplcmom ZahaJenle alebo ukonéenie lieCby lubov-
nikom bodkovanym sa ma uskutoénit opatrne. Neziaduce ul:mky Vel-
mi &asté: zavrat, somnolencia; casté: chripka, znizena chut do jedla,
depresia, anX|eta insomnia, |r|tab|||ta kf¢, vertigo, infekcia hornych
ciest dychacmh kasel nauzea, vracanie, zapcha unava; menej Casté:
neutropénia, hypersenzmwne reakcie typu I, samovrazedne myslienky,
psychotickd porucha, agresivita, agltovanost Cas pouzitelnosti: 4 roky.
Dostupné liekové formy a velkosti balenia: 56 filmom obalenych tabliet,
300 ml peroralneho roztoku (s 5 ml a 10 ml peroralnou striekackou
s adaptérom), 10 injekénych liekoviek 50 mg/5 ml. Drzitel' rozhodnutia
o registracii: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgicko. Registraéné &isla:
EU/1/15/1073/006, 010, 014, 018, 021 a 022. Datum revizie textu:
24.02.2022. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia od veku 4 rokov.
Podrobné uda]e najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

* VSimnite si prosim zmenu(y) v stGhrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

Referencie:

1. Villanueva V, et al. Acta Neurol Scand. 2019;139:360-368. 2. BRIVI-
ACT® Suhrn charakterlstlckych vlastno: eku 24.2.2022. 3. Ben-Mena-
chem E, et al. Neuroldgov 2016;87:314-323. 4. Toledo M, et al. Epilep-
sia. 2016 57:1139-1151. 5. Hirsch M, et al. Seizure. 2018 61:98-103.

*Populacia pacientov a ich vysledky z RCT a RWE nie si porovnatelné.
RCT, randomizované klinické $tudie; RWE, real-world evidencia
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m Selektivne zvysuje prietok krviimozgom'
® ZlepSuje metabolizmus glukézy
a kyslika v mozgu’

® Signifikantne zlepSuje kognitivne funkcie? GEDEON RICHTER

NAZOV A LIEKOVA FORMA PRiPRAVKU: CAVINTON FORTE - 30 x 10 mg, 90 x 10 mg, biele ploché tablety diskového tvaru so zrezanymi okrajmi, s oznagenim ,10 mg*
na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane.

UCINNA LATKA: vinpocetinum. TERAPEUTICKE INDIKACIE: CAVINTON FORTE je indikovany na lietbu nasledkov cirkulaénych porich centraineho
nervového systému. Pouziva sa na liecbu psychickych a neurologickych priznakov obehovych portich CNS (poruchy pamati, afazia, apraxia, motorické
poruchy, zavraty, bolesti hlavy, atd] Je indikovany pri vietkych formach akutnej a chronickej insuficiencie mozgovych ciev, ako napr. pri tranzitornych
ischemickych prihodach, prechodnych ischemickych neurologickych poruchach, progresivnom ikte, kompletnom ikte, pri postapoplektickych stavoch,
pri multiinfarktovej demencii, pri cerebrélnej artériosklerdze, pri posttraumatickych stavoch, hypertenznej encefalopatii, vertebrobazilarnej insuficiencii,
ai. V oftalmologii sa moze pouzit na liecbu vaskularnych portch chorioidey a sietnice vyvolanych artériosklerézou alebo cievnym spazmom, na liecbu
degeneracie makuly a sekundarneho glaukému vyvolaného parcialnymi trombézami a cievnymi uzavermi. V otoldgii je indikovany na liecbu portch
sluchu vaskularneho alebo toxického (iatrogénneho) pévodu, senzorineuralnegj straty sluchu, zavratov labyrintového povodu vratane Meniérovej choroby
a tinnitu. V gynekologii sa pouziva u Zien s tazkostami v klimaktériu (navaly horucavy, potenie, bolesti hlavy, zavraty, a pod.). Liek je urceny pre dospelych
a mladistvych. SPGSOB PODAVANIA A DAVKOVANIE: Zvycajné dévkovanie je trikrat denne 1 tableta, tj. denna dévka je 30 mg. Tablety sa uZivaji po jedle.
Terapeuticky Ucinok lieku sa zvycajne dostavi o tyzden, maximéalny terapeuticky Gcinok vSak mozno ocakavat o 3 mesiace, pricom vyraznejsie zlepsenie
klinického stavu mozno pozorovat po 6 - 12 mesiacoch liecby. Nie je potrebnd Uprava davkovania u pacientov s rendlnym alebo hepatalnym ochorenim.
KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na vinpocetin alebo iné zlozky lieku. Gravidita, laktacia. 0SOBITNE UPOZORNENIA: Nie je dostatok skisenosti s pouzivanim
u deti. V pripade predizenia QT intervalu alebo si¢asného pouzivania liekov, ktoré predizuja QT interval, sa odportca kontrola EKG. V pripade intolerancie laktézy
treba zvazit obsah laktdzy v lieku: kazdé tableta obsahuje 83 mg laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzovej intolerancie, laponského
deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Interakcie vinpocetinu s inymi lie€ivami dosial nie
sl zname. Predpokladé sa, Ze maze vzacne zosiliiovat Gcinky liekov, ktoré rozsiruju cievy alebo znizuju krvny tlak. Dosial sa nepozorovali interakcie vinpocetinu
s tymito subezne podavanymi liekmi: beta-blokatory (napr. chloranolol, pindolol), digoxin, acenokumarol, glibenklamid, imipramin, klopamid, alfa-metyldopa,
hydrochlorotiazid. Iba vo vynimoénych a ojedinelych pripadoch bolo popisané zosilnenie hypotenzného G¢inku alfa-metyldopy vinpocetinom. FERTILITA,
GRAVIDITA A LAKTACIA: Pouzivanie vinpocetinu pogas gravidity a dojéenia a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji spolahlivii antikoncepéni metédu,
je kontraindikované. OVPLYVNENIE SCHOPNOSTI VIEST MOTOROVE VOZIDLA A OBSLUHOVAT STROJE: Uginok vinpocetinu na tieto schopnosti sa nesledoval.
NEZIADUCE UCINKY: CAVINTON FORTE sa zvycajne dobre znésa, moze viak niekedy vyvolat prechodny pokles krvného tlaku, pocit slabosti, zévrat, bolesti hlavy,
zrychlenie pulzu, zacervenanie, busenie srdca. MoZu sa objavit zazivacie tazkosti (nevolnost, palenie zahy, sucho v Ustach), vzacne aj poruchy spanku (ospalost
alebo nespavost), pripadne kozné vyrazky. Pripadny vyskyt neziaducich Gcinkov alebo injch nezvyajnych reakcii oznémte osetrujicemu lekarovi. Specialne
opatrenia na likvidaciu: Ziadne zvié$tne poziadavky DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACIL: Gedeon Richter Ltd. Budapest, Madarsko. REGISTRACNE CiSLO:
06/0039/02-S. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU: april 2020. DATUM PRIPRAVY MATERIALU: april 2022. Pred pouZitim si podrobne precitajte SPC. Uréené pre
odbornt verejnost.

Literatdra: 1. SPC lieku Cavinton Forte 2. Valikovics A, Ideggyogy Sz. 2007 Jul 30;60(7-8):301-10

Podrobn( informaciu o pripravku ziskate na adrese: Gedeon Richter Slovakia s. . 0., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava. Tel: 02/50 20 58 01, www.richter.sk,
richtergedeon@richterg.sk
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