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Netw@®rking

mladych neurologov

19. - 20. oktober 2022
Grandhotel Praha, Tatranska Lomnica

Pod zastitou:
Slovenskej neurologickej spolocnosti
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 11 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




odborny program

Streda 19. oktdber 2022

10.00 - 11.00

11.00 - 12.20
11.00 - 11.20

11.20 - 11.40

11.40 - 12.00

12.00 - 12.20

12.20 - 13.20

13.20 - 16.50
13.20 - 13.50

Registracia

SKILLS WORKSHOP

Ako pracovat s medicinskymi a vedeckymi databazami
- kde a ako hl'adat aktuélne informécie
- doc. MUDr. Matej Skorvanek, PhD. (KoSice)

Ako natocit video pacienta a pripravit videokazuistiku
- praktické principy - MUDr. Vladimir Han, PhD. (KoSice)

Ako pripravit prednasku
- doc. MUDr. Michal Minér, PhD. (Bratislava)

Ako napisat kazuistiku a prehl'adovy ¢lanok
- MUDr. Milan Grofik, PhD. (Martin)
Obed

PLENNARY SESSION |

Novy pohl'ad na priebeh sclerosis multiplex a co to
znamena pre klinicku prax

- MUDr. Anna CvengroSovd (Presov)

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolo¢nosti Roche.
Spolocnost Roche Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného
obsahu podporenej prednasky.




»)) MAYZENT.

siponimod

Fotografia je ilustraéna.

SPOMALTE PROGRESIU AKTIVNEJ SPSM' |

JE CAS NA MAYZENT®

MAYZENT?® je prvy peroralny liek indikovany na liecbu aktivhej SPSM?*"

VDAKA DUALNEMU MECHANIZMU SPOMALUJE PROGRESIU MA PRIAZNIVY
INKU POSOBI PROTI HOROBY A MA PREUKAZATELNE BEZPECNOSTNY
ZAPALOVYM PROCESOM UCINKY NA KOGNITIVNE PROFIL34!
A NEURODEGENERACII SCHOPNOSTI*

Zacnite liecbu liekom MAYZENT® uz pri prvych priznakoch progresie®®

SM = sclerosis multiplex, SPSM = sekunddrne progresivna sclerosis multiplex, CDP = potvrdena miera zneschopnenia, Cl = interval spolahlivosti, Gd+ = gadoliniom
enhancujice, SDMT = Symbol Digit Modalities Test

*Fazy Il najvac¢sej randomizovanej klinickej stiidie EXPAND u Sirokého spektra 1651 pacientov s SPSM v priebehu 24 mesiacov a otvoreného pokracovania tejto stadie.®

*Z analyzy podskupiny pacientov s aktivnou SPSM zaradenych do stiidie EXPAND, ktori mali aspof jeden relaps v priebehu 2 rokov pred zaradenim do Stadie a/alebo
pritomné T1 Gd+ lézie.!

*Prejavy neurodegeneracie viditelné v predklinickom sledovani.®

SPrimarny ciel: 3-mesa¢na CDP [ p=0,0094; HR 0,69 (95 % Cl: 0,53, 0,91)] v populécii pacientov s aktivnou SPSM. 25 % redukcia rizika 4-bodového zhorsenia vysledku SDMT
(Symbol Digit Modalities Test) vs.placebo ([p=0,0163) v celkovej populdcii pacientov.2®

""Nacastejsie sa vyskytujice vedlajsie Gcinky boli bolest hlavy (15 %) a hypertenzia (12,6 %).2

Referencie: 1. Gold R, Kappos L, Bar-Or A, et al. Efficacy of siponimod in secondary progressive multiple sclerosis patients with active disease: the EXPAND study subgroup
analysis. Poster presented at: 35th Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis; September 11-13, 2019; Stockholm, Sweden. 2. Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku Mayzent 7/2022, www.sukl.sk. 3. Kappos L, Bar-Or A, Cree BAC, et al; for the EXPAND Clinical Investigators. Siponimod versus placebo
in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): adouble-blind, randomised, phase 3 study. Lancet. 2018;391(10127):1263-1273. 4. Kappos L, Bar-Or A, Cree BAC, et al;
for the EXPAND Clinical Investigator s. Siponimod versus placebo in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 3 study. Lancet.
2018;391(suppl):1-20. 5. Glaenzel U, Jin Y, Nufer R, et al. Metabolism and disposition of siponimod, anovel selective S1P1/S1P5 agonist, in healthy volunteers and in vitro identifi
cation of human cytochrome P450 enzymes involved in its oxidative metabolism. Drug Metab Dispos. 2018;46(7):1001-1013. 6. Gold R, Kappos L, Bar-Or A, et al. Efficacy of
siponimod in secondary progressive multiple sclerosis patients with active disease: the EXPAND study subgroup analysis. Poster presented at: 35th Congress of the European
Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis; September 11-13, 2019; Stockholm, Sweden.
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Skratena informdacia o lieku

A\ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Na&zov lieku: Mayzent 0,25 mg; Mayzent 1 mg; Mayzent 2 mg

Prezentacia: Filmom obalené tablety obsahujice 0,25 mg, 1 mg alebo 2 mg siponimodu. Indikdcie: Mayzent je indikovany na liecbu dospelych
pacientov so sekundarne progresivnou sclerosis multiplex (SPMS) s aktivnym ochorenim prejavujdcim sa relapsami alebo zapalovou aktivitou na
zobrazovacich vySetreniach. Davkovanie: Pred zacatim lieCby sa u pacientov musi stanovit genotyp CYP2C9, aby sa urcil stav CYP2C9 metabolizétora.
U pacientov s genotypom CYP2C9*3*3 sa siponimod nemd pouzivat. Lie¢ba sa ma zacat titracnym balenim, ktoré je uréené na 5 dni. Lie¢ba sa za¢ina
0,25 mg raz denne v 1. a 2. den, po ktorych nasleduju raz denne uzivané dévky 0,5 mg na 3. den, 0,75 mg na 4. defi a 1,25 mg na 5. den, aby sa
pocinajlc 6. diiom dosiahla udrziavacia dévka siponimodu predpisand pacientovi. U pacientov s genotypom CYP2C9*2*3 alebo *1*3 je odporicana
udrziavacia davka 1 mg raz denne, u pacientov s ostatnymi genotypmi CYP2C9 je udrZiavacia ddvka 2 mg raz denne. Mayzent sa uZiva raz denne.
Ak sa pocas prvych 6 dni lie¢by vynechd titraénd dévka v jednom dni, lie¢ba sa musi znovu zacat s novym titraénym balenim. Ak sa vynecha dévka
po 6. dni, predpisana davka sa ma uzit v najblizSom planovanom ¢ase; dalsia davka sa neméa zdvojnasobit. Ak sa udrziavacia lie¢ba prerusi
vynechanim 4 alebo viacerych po sebe idlicich dennych davok, lie¢ba siponimodom sa mé opét za¢at s novym titracnym balenim. Kontraindikdcie:
Precitlivenost na liecivo alebo na arasidy, séju alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. Syndrém imunodeficiencie. Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia alebo kryptokokové meningitida v anamnéze. Aktivne malignity. Tazkd porucha funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha).
Pacienti, ktori mali v poslednych 6 mesiacoch infarkt myokardu (IM), nestabilnii anginu pectoris, mozgovi prihodu/tranzitérny ischemicky atak (TIA),
dekompenzované zlyhavanie srdca (vyzadujlice hospitalizaciu) alebo zlyhavanie srdca triedy IV podla klasifikacie New York Heart Association
(NYHA). Pacienti s anamnézou atrioventrikularnej blokady (AV) typu Mobitz Il druhého stupria, AV blokady tretieho stupna, sinoatridlnej blokady srdca
alebo sick-sinus syndrému, ak nemaju kardiostimuldtor. Pacienti s homozygotnym genotypom CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) (pomaly metabolizator).
Pocas gravidity a u Zien vo fertinom veku, ktoré nepouzivajd Gcinnd antikoncepciu. Upozornenia/Varovania: *Infekcie: Uinky siponimodu
na imunitny systém mézu zvysit riziko infekcil. Pred zacatim lie¢by majd byt k dispozicii nedévne hodnoty tplného krvného obrazu (CBC). VySetrenie
CBC sa odporti¢a aj pravidelne pocas liecby. Zacatie liecby sa ma odlozit u pacientov so zavaznou aktivnou infekciou az do jej vymiznutia. U pacientov
so symptémami infekcie pocas lie¢by sa maju pouzit Gc¢inné diagnostické a terapeutické postupy. Ak sa u pacienta vyvinie zavazna infekcia, je
potrebné zvazit prerusenie lieCby siponimodom. U pacientov s priznakmi a prejavmi zodpovedajlicimi kryptokokovej meningitide (CM) je potrebné
ihned stanovit diagndzu. Lie¢ba siponimodom sa mé prerusit az do vyli¢enia CM. Ak sa diagnostikuje CM, m4 sa zacat vhodna lie¢ba. Lekdri maju
venovat pozornost klinickym symptémom alebo nalezom pri vySetreni magnetickou rezonanciou (MRI), ktoré mézu naznacovat progresivnu
multifokélnu leukoencefalopatiu (PML). Pri podozreni na PML sa mé liecba siponimodom prerusit az do vyli¢enia PML. Ak sa vyskytne herpeticka
meningitida alebo meningoencefalitida, lie¢ba siponimodom sa md prerusit a mé sa podat vhodna lie¢ba prislusnej infekcie. U pacientov, ktori nemajt
v anamnéze virus varicella zoster (VZV) potvrdeny lekdrom alebo dokumentovany Uplny cyklus ockovania vakcinou proti VZV, sa pred zacatim lieCby
siponimodom ma urobit test na protilatky proti VZV. Makuldrmy edém: Siponimod sa mé pouzivat opatrne u pacientov, ktori majd v anamnéze
diabetes mellitus, uveitidu alebo zékladné/sprievodné ochorenie sietnice, vzhladom na mozné zvySenie rizika makulérmeho edému. U tychto
pacientov sa odportca oftalmologické vy3etrenie na zistenie makuldrneho edému pred zacatim lie¢by a pravidelne pocas liecby siponimodom.
Odportca sa vysadit siponimod, ak u pacienta vznikne makuldrny edém. Bradyarytmia: Ako bezpecnostné opatrenie je potrebné pacientov
s nasledujicimi chorobami srdca sledovat po dobu 6 hodin po prvej davke siponimodu pre prejavy a priznaky bradykardie: sinusova bradykardia
(srdcova frekvencia <55 bpm), AV blokdda prvého alebo druhého stupnia [typ Mobitz [] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, alebo zlyhdvanie
srdca v anamnéze (pacienti s triedamil a Il podfa NYHA). U tychto pacientov sa odportca nasnimat elektrokardiogram (EKG) pred podanim dévky a na
konci obdobia pozorovania. Funkcia pecene: Pred zacatim lie¢by siponimodom maiju byt k dispozicii neddvne hladiny aminotransferaz a bilirubinu.
U pacientov, u ktorych sa pocas liecby objavia symptémy naznacujlice dysfunkciu pecene, je potrebné skontrolovat pecenové enzymy a ak sa potvrdi
vyznamné poskodenie pecene, siponimod sa md vysadit. *Nddory koZe: Kozné vysetrenie sa odportca u vsetkych pacientov na zaciatku liecby
a potom kazdych 6 az 12 mesiacov. Dokladné kozné vySetrenia sa majli vykonavat s dihsim trvanim liecby. Neurologické alebo psychické priznaky/
prejavy: Ak by sa u pacienta pocas liecby siponimodom vyvinuli akékolvek neocakavané neurologické alebo psychické priznaky/prejavy (napr.
kognitivne deficity, zmeny spravania, kortikdlne poruchy videnia alebo akékolvek iné neurologické kortikdlne priznaky/prejavy alebo akykolvek
priznak/prejav naznacujdci zvySenie intrakranidlneho tlaku) alebo zrychlené zhorSovanie neurologickych priznakov, mé sa okamzite dohodntt
kompletné telesné a neurologické vySetrenie a zvazit MRI. Interakcie: Opatrnost je potrebnd pocas stibezného podavania s antineoplastickou,
imunomodulaénou alebo imunosupresivnou lie¢bou pre riziko aditivnych Gcinkov na imunitny systém. Neodportca sa zaat liecbu siponimodom po
alemtuzumabe vzhfadom na charakter a trvanie imunosupresivnych t¢inkov alemtuzumabu. Siponimod pocas zacatia lie¢by nemajti sibezne uzivat
pacienti, ktori dostévaju antiarytmika triedy la (napr. chinidin, prokainamid) alebo triedy Ill (napr. amiodarén, sotalol), lieky predizujlice QT so zndmymi
arytmogénnymi vlastnostami, blokdtory kalciového kandla, ktoré znizujd srdcovi frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), alebo iné Iatky, ktoré
mozu znizovat srdcovi frekvenciu (napr. ivabradin alebo digoxin). Lie¢bu betablokatormi mozno za¢at u pacientov, ktori dostdvajd stabilné davky
siponimodu. Z dévodu vyznamného zvysenia expozicie siponimodu sa neodporica sticasné pouZitie siponimodu a liekov, ktoré spdsobuiju stredne
silnd inhibiciu CYP2C9 a strednd alebo silnd inhibiciu CYP3A4. Siponimod sa moze kombinovat s vacsinou typov induktorov CYP2C9 a CYP3A4.
Vzhladom na o¢akavané znizenie expozicie siponimodu sa véak méa zvazit vhodnost a mozny prinos lie¢by, ked sa siponimod kombinuje: so silnymi
CYP3A4/stredne silnymi CYP2C9 dudlnymi induktormi (napr. karbamazepinom) alebo so stredne silnymi induktormi CYP2C9/v kombindcii so silnymi
CYP3A4 induktormi u véetkych pacientov bez ohladu na genotyp, so stredne silnymi induktormi CYP3A4 (napr. modafinilom) alebo so silnymi
CYP3A4 induktormi u pacientov s genotypom CYP2C9**3 alebo *2*3. PouZitie Zivych oslabenych vakcin moze sprevédzat riziko infekcii, preto je
potrebné sa mu vyhnUt pocas liecby siponimodom a 4 tyzdne po jej skonceni Fertilita, gravidita a laktacia: U Zien vo fertiilnom veku musi byt pred
zaciatkom liecby k dispozicii negativny vysledok tehotenského testu. Zeny vo fertiinom veku musia pouzivat Gcinnd antikoncepciu pocas liecby
a najmenej desat dni po poslednej davke siponimodu Ak Zena otehotnie pocas liecby, siponimod sa musf vysadit. Siponimod sa nemd pouzivat
v obdobi dojcenia. Neziaduce tcinky: Velmi casté (>1/10): bolest hlavy, hypertenzia, zvy$end hodnota funkéného testu pecene. Casté (>1/100 az
<1/10): herpes zoster, melanocytovy névus, bazoceluldrny karciném, lymfopénia, zavraty, epilepticky zachvat, tremor, makuldrmy edém, bradykardia,
atrioventrikuldrna blokdda (prvého a druhého stupria), nauzea, hnacka, bolest v koncatine, periférny edém, asténia, znizend hodnota testu funkcie
plic. Popis vybranych neziaducich reakcif je uvedeny v sthme charakteristickych viastnosti lieku. Velkost balenia: Mayzent 0,25 mg: Titraéné
balenie s 12 filmom obalenymi tabletami. Balenia s 84 alebo 120 filmom obalenymi tabletami. Mayzent 1 mg: balenia s 28 alebo 98 filmom obalenymi
tabletami. Mayzent 2 mg: balenia s 14, 28 alebo 98 filmom obalenymi tabletami. Registracné ¢isla: EU/1/19/1414/001-008 Datum poslednej revizie
SPC: 07/2022 * VSimnite si prosim zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si precitajte stihrn charakteristickych viastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: www.sukl.sk
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odborny program

13.50 - 14.20
14.20 - 14.50
14.50 - 15.10
15.10 - 15.50
15.50 - 16.20
16.20 - 16.50

16.50 - 17.20

Diferencialna diagnostika demyelinizacii mozgu z pozicie
neuroléga - ako spravne interpretovat MRI nélezy

- MUDr. Marianna Vitkova, PhD. (KoSice)

Predndska bola podporena financnym prispevkom spolo¢nosti
Novartis. Spolo¢nost Novartis Ziadnym spésobom nezasahovala

do odborného obsahu podporenej prednasky.

Prakticky postup pri dif. dg. demyelinizacnych ochoreni
mimo SM centier - MUDr. Miriam Fedic¢ova (KoSice)
Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
Novartis. Spolo¢nost Novartis Ziadnym spésobom nezasahovala
do odborného obsahu podporenej prednasky.

Prestavka

Bolesti hlavy a vertigo na urgentnom prijme - prakticky
postup v diagnostike a manazmente
- MUDr. Michal Kovacik (Liptovsky Mikulas)

Manazment pokrocilej liechy Parkinsonovej choroby

pre nespecialistov

- doc. MUDr. Michal Minar, PhD. (Bratislava)

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti Abbvie.
Spoloénost Abbvie Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného
obsahu podporenej prednasky.

Ako postupovat pri podozreni na zriedkavé neurologické
ochorenie - v§eobecné principy a praktické tipy

- doc. MUDr. Matej Skorvének, PhD. (Kosice)

Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti
Takeda. Spolocnost Takeda Ziadnym sp6sobom nezasahovala

do odborného obsahu podporenej prednasky.

Prestavka




odborny program

17.20 - 20.00
17.20 - 18.40

18.40 - 20.00

20.00

BLOK KAZUISTIK

Kazuisticky blok 1 - kazuistiky ucastnikov kurzu:
E. Halagova, R. Havranova, V. Hornadkova, V. Jackova,
Z. Jankovicova, J. Mikita, D. P$akovd, P Simongicova,
K. Soltésova, K. Vajdova

Kazuisticky blok 2 - ,Lekcie, ktoré ma naucili moji
pacienti”: prednasajici ukazu 1 - 2 kazuistiky, ktoré ich
nieco naucili medicinsky alebo ludsky

Vecera

Stvrtok 20. oktéber 2022

9.00 - 11.00

PRAKTICKE HANDS-ON WORKSHOPY

Uastnici sa rozdelia do 4 skupin po 12 U¢astnikov, kazdé
skupina postupne prejde vSetky workshopy - striedanie
skupin @ 30 minut

Workshop 1: Klinické vysetrenie pacienta s nervovosvalovym
ochorenim - tipy a triky - MUDr. Milan Grofik, PhD. (Martin)
Workshop bol podporeny financnym prispevkom spolocnosti Biogen.
Spoloénost Biogen Ziadnym spdsobom nezasahovala do odborného
obsahu podporenej workshopu.

Workshop 2: Vysetrenie pacienta s funkénym ochorenim
- principy klinického vysetrenia
= MUDr. Vladimir Han, PhD. (KoSice)

Workshop 3: Vysetrenie pacienta s extrapyramidovymi
prejavmi — doc. MUDr. Matej Skorvének, PhD. (KoSice)

Workshop 4: Co je a Co nie je epilepticky zachvat?
— doc. MUDr. Eva Feketeovd, PhD. (KoSice)




Medtronic

Engineering the extraordinary

Sme lidrom v oblasti medicinskych technoldgii,
pretoZe prindaSame mimoriadne riesSenia
schopné menit Zivoty k lepSiemu.

www.medtronic.com
www.medtronic.sk
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odborny program

11.00 - 11.30
11.30 - 13.30
11.30 - 12.00
12.00 - 12.30
12.30 - 13.00
13.00 - 13.30
13.30

Prestavka

PLENNARY SESSION I

Prakticky manazment liecby epilepsie

- doc. MUDr. Eva Feketeovd, PhD. (KoSice)

Predndska bola podporena financnym prispevkom spolo¢nosti
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.. Spolocnost Angelini
Pharma Slovenska republika s.r.o. Ziadnym spdsobom nezasahovala
do odborného obsahu podporenej predndsky.

Kauzalne liecitelné nervovosvalové ochorenia v detskom
a dospelom veku - MUDr. Patricia Balazova (Bratislava)
Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti Biogen.
Spolocnost Biogen Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného
obsahu podporenej prednasky.

Nové guideliny pre akitnu liecbu cievnej
mozgovej prihody
- prof. MUDr. Zuzana Gdovinovéd, CSc., FESO, FEAN (KoSice)

Kedy a ako restartovat antikoagulacnii liechu po cievnej
mozgovej prihode - MUDr. Oto Petrik, MPH (Galanta)
Predndska bola podporend financnym prispevkom spolocnosti Pfizer.
Spolocnost Pfizer Ziadnym spésobom nezasahovala do odborného
obsahu podporenej prednasky.

Zaver podujatia




) SPINRAZA =

12mg

(nusinersen

injekény roztok

Lavren
vek 20 rokov*

SMA s neskors$im nastupom (typ llI)
Liecena liekom SPINRAZA™

*Viek v dobe fotografovania.

SPINRAZA™ poskytuje dlhodobu ti¢innost a priaznivy bezpecnostny profil overeny
v klinickych stadiach aj realnej praxi pre vsetky vekové skupiny a typy SMA."¢

SPINRAZA™ sa podava cielene do CNS, ¢im je zabezpecena nepretrzita produkcia
SMN proteinu a minimalizovana toxicita — periférny tcinok lieku."”#

Skratend informacia o lieku SPINRAZA. .
PRED PREDPISANIM LIEKU SA OBOZNAMTE S UPL-
NYM ZNENIM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU (SPC).

Nadzov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. Kvalitativne
a kvantitativne zloZenie: jedna injeknd liekovka s ob-
jemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeutické
indikacie: Spinraza je indikovand na liecbu 5q spindinej
svalovej atrofie. Davkovanie a sposob podavania: Odporticand
ddvka je 12 mg (5 ml) na jedno podanie. Liecha Spinrazou sa
musi zacat ¢o najskor po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi
davkami v dioch 0, 14, 28 a 63. UdrZiavacia dévka sa md po-
tom poddvat kazdé 4 mesiace. Vynechané alebo oneskorené
ddvky: Ak sa podanie nasycovacej alebo udrziavacej davky
oneskorf alebo vynechd, Spinraza sa mus podat podla schémy
uvedenej v tabulke v SPC. Spinraza sa poddva ako intratekdIna
bolusovd injekcia pocas 1 az 3 mindit pouzitim ihly na spindinu
anestéziu. Injekcia sa nesmie podat do oblasti koze, na ktorych
sl prejavy infekcie alebo zapalu. Odportica sa, aby sa pred po-
danim odobral taky objem cerebrospindineho moku (CSF), ktory
je ekvivalentny objemu Spinrazy urcenému na podanie injekcie.
Pri podani Spinrazy moze byt potrebnd seddcia, a to v zavislosti
od Klinického stavu pacienta. Kontraindikacie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych létok. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Proced(ra lum-
balnej punkcie: Mozné obtiaze s touto cestou podania mozu byt
u velmi mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. PouZitie
ultrasonografie alebo inej zobrazovacej techniky sa mdze zvdzit

Referencie: 1. SPC SPINRAZA™, januér 2022. 2. Hagenac-
kerT, et al. Lancet Neurol. 2020;19(4):317-325. 3. Maggi L, et
al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2020;91(11): 1166—1174.
4, Coratti et al. Orphanet J Rare Dis (2021) 16:430. 5. Darras
BT, etal. Neurology. 2019;92:¢2492-e2506. 6. De Vivo DC, et

pre ulahcenie intratekdineho podania podla uvéZenia lekra.
Trombocytopénia a koagulacné abnormality: Po subkutdnnom
alebo intravenéznom podani injch antisense oligonukleotidov
sa pozorovala trombocytopénia a koagulacné abnormality,
vrdtane aklitnej zdvaznej trombocytopénie. Ak je to Klinicky
indikované, pred podanim Spinrazy sa odportica laboratome vy-
Setrenie hodndt krvnych dosticiek a koaguldcie. Rendlna toxicita:
Po subkutdnnom alebo intravenéznom podanf inych antisense
oligonukleotidov sa pozorovala rendlna toxicita. Ak je to klinicky
indikované, odportica sa vysetrenie bielkovin v modi. V pripade

pretrvdvajticej zvysenej hladiny bielkovin v modi sa musi zvdzit

dalSie vysetrenie. Hydrocefalus: Pri pouZitf lieku po uvedeni na
trh u pacientov liecenych nusinersenom boli hidsené pripady
komunikujticeho hydrocefalu bez stvislosti s meningitidou alebo
krvdcanim. U niektorych pacientov bol implantovany ventriku-
loperitonedIny shunt. U pacientov so znizenym vedomim sa mé
2vdZit vySetrenie na hydrocefalus. Prinosy a riziké liecby nusiner-
senom u pacientov s ventrikuloperitonedinym shuntom nie st v
s(icasnosti zndme a pokracovanie v liecbe je potrebné starostlivo
2vézit. Liekové interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné
Stiidie. In vitro Stidie naznacili, Ze nusinersen nie je induktor ani
inhibitor metabolizmu sprostredkovaného CYP450. /n vitro Stiidie
naznacujd, ze pravdepodobnost interakeif s nusinersenom kvoli
kompeticii o vzbu na plazmatické proteiny alebo kompeticii
s prendsacmi, alebo ich inhibicii je nizka. Fertilita, gravidita
a laktacia: Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhn(it sa
uzivaniu nusinersenu pocas gravidity. Nie je zndme, Gi sa nusi-
nersen/metabolity vylucuju do ludského mlieka. Rozhodnutie, ci

al. Neuromuscul Disord. 2019;29(11):842-56. 7. Fowler M),

et al. Adv Drug Deliv Rev. 2020;165-166:77-95. 8. Khorkova

0, etal. Nat Biotechnol. 2017;35(3):249-263. 9. Proud C, et

al. Annual Cure SMA Research and Clinical Care Meeting June
15-17,2022, Anaheim, CA.

ukoncit dojcenie alebo i ukoncit/prerusit iecbu nusinersenom sa
musf urobit po zvézen prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby
pre Zenu. K dispozcii nie s Ziadne tdaje o moznych tcinkoch na
fertilitu ludi. NeZiaduce udinky: velmi casté neziaduce reakcie
slivisiace s podavanim Spinrazy (mozno povazovat za prejavy po-
stpunkcného syndrému): bolest hlavy, vracanie, bolest chrbta. Po
uvedeni lieku na trh boli hldsené udalosti komunikujtceho hydro-
cefalu. Imunogenita: Celkovo bol vyskyt protildtok proti lieku
(ADA) nizky. Vplyv imunogenicity na bezpecnost sa formdlne
neanalyzoval, pretoze pocet pacientov s ADA bol nizky. Hidsenie
podozrent na neziaduce reakcie: od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
na Stétny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia Klinického skiSania
liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava
26, Tel: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich
(icinkoch. Formuldr na elektronické poddvanie hldsent: https://
portal suklsk/eskadra/. Cas pouzitelnosti: 4roky. Druh
obalu a obsah balenia: Velkost balenia je jedna injekénd
liekovka v Skatuli. Registracné cislo: EU/1/17/1188/001.
Datum poslednej revizie SPC: 01/2022. Drzitel' rozhod-
nutia o registracii: Biogen Netherlands B.V,, Prins Mauritslaan
13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandsko. Viydaj lieku je viazany na
lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné infor-
mdcie 0 tomto lieku st dostupné na internetovej strénke Eurdp-
skej agenttiry pre lieky: http://www.ema.curopa.eu. Kontakt
v SR: Biogen Slovakia s.r.o, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

. Biogen
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stadii v porovnani's liethou
warfarinom u pacientov s NVAF
as liethou enoxaparinom/
warfarinom a placebom

u pacientov s HZT/PE.

ELIQUIS (apixabdn) —

Eliquis
apixaban

perordlny, priamy inhibitor faktora Xa indikovan( na: prevenciu mozgovej prihody a systémovej embdlie u dospel(ch pacientov

s nevalvuldrnou fibrildciou predsieni (NVAF) s jedngm aleho s viacergmi rizikovgmi faktormi, ako napriklad prekonand cievna mozgova prihoda
alebo tranzitérny ischemicky atak (TIA); vek 275; hypertenzia; diabetes mellitus; symptomatické srdcové zlyhanie (NYHA trieda > I1). Na liethu
hihakej Zilovej trombézy (HZT) a plicnej embélie (PE) a prevenciu rekurentnej HZT a PE u dospelgch. Na prevenciu vendznych trombembolickgch
prihod (VTE) u dospel{ch pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgickg vikon na nahradenie bedrového alebo kolenného klbu.!

SKRATENAINFORMACIA O LIEKU:
Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety,Eliquis 5,0 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg alebo S mg apixabanu. Charakteristika: Apixabén e silny), pero-
ralny, reverzibilng, priamy a vysoko selektivny inhibitor faktora Xa. Farmakoterapeutické skupina:
Antitrombotikd, priame inhibitory faktora Xa, ATC kod: BOTAF02. Indikacie: Prevencia venaznych tromboembo-
lickjch prihod (VTE) u dospelych pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie
bedrového alebo kolenného kibu?. Prevencia mozgovej prihody a systémovej embalie u dospeljch pacientov
snevalvulamou fibriléciou predsient (NVAF) s jednyim alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako napriklad preko-
nand cievna mozgovd prhoda alebo tranzitorny ischemicky atak (TIA); vek > 75 rokov; hypertenzia, diabetes
mellitus; symptomatické sdcové zlyhanie (NYHA trieda > ). Liecba h\bokq vengznej trombdzy (DVT) a plicnej
emblie (PE) a prevencia rekurentnej DVT a PE u dospelych. Davkovanie: Prevencia VTE (VTEp, elektivny chirur-
gickj vikon na nahradenie bedroveho alebo kolenneto kibu): 2,5 mg apixabanu perordlne dvakrdt denne,
zatiatocnd davka sama it 12az 24 hodin po(h\rurgl(komvykone dlzkallecby32a138dn| pondhrade bedrové-
oklou 102z 14dni po nahrade kolenného kibu?. Prevenciamazgove] prihody  systémove embylie  pacientov
s NVAF: odpordcand davka apixabnu je 5 mg perordIne dvakrt denne. Znizenie davky: u pacientov s NVAF a s mi-
nimalne dvoma nasledujiicimi charakteristikami: vek > 80 rokov, telesnd hmotnost < 60 kg alebo sérovy kreatinin
> 1,5mg/dl (133 mikromal/1)je odpordcand davka apixabnu 2,5 mg uzivand peroréine dvakrét denne. Pacienti
s klirensom kreatininu 15-29 mi/min majd dostavat nizSiu davku apixabénu 2,5 mg dvakrét denne. Liecba m po-
kracovat dlhodobo. U pacientov s lirensom kreatininu < 15 ml/min alebo u pacientov podstupujticich dialyzu sa
apixabén neodpordica. Liecba DVT, liecha PE a prevencia rekurentnej DVT a PE (VTE): odporticand dévka apixabanu
naliechuakitnej DVTaliechu PE je 10mg uzivanych peroralne dvakrat denne pocas prvych 7 dni, po ktorych nasle-
duje Smg uzivanych peroraine dvakrat denne, minimdlne 3 mesiace na zéklade pritomnosti docasnych rizikovych
faktorov. Odpordcana dévka apixabénu na prevenciu rekurentnej VT a PE je 2,5 mg uzivanych perordlne dvakrdt
denne. Aksaindikujenaprevendu rekurentnej DVT aPE, dévka 2, S mg dvakrat dennesa mdzacat podavat poukon-
ceni 6- mesacnej Ilecby aplxabanom dévkou Smg dvakrdt denne alebo inym antikoagulantom. Zmena liechy
jina Eliquis (a naopak) samaze uskutocnit pri dalSej planovanej davke. Tietolieky sa
nemaju podavat sibene. Zmena echy antagonistom vitaminu K (VKA) a Elgui: pri zmene lecby z antagonistu
vitaminu K (VKA) na Eliquis sa ma prerusit iecba warfarinom alebo ind liecba VKA a liecha Eliquisom sa ma zacat
vtedy, kedje medzinérodny normalizovany index (INR) < 2. Zmenaiechy  Eliquisu na liecbu VKA: pri zmeneliecby
2Eliquisu na liecbu VKA samé pokracovat v podavan Eliquisu minimlne 2 dni po zacatiliecby VKA. Po 2 dioch si-
Casného podavania Eliquisu s liecbou VKA, sa md vySetrit INR pred dalSou planovanou davkou Eliquisu. Siibezné
podavanie Eliquisu a liechy VKA mé pokracovat, pokial sa nedosiaine hodnota INR > 2. Apixabdn sa moze zacat
uiivat alebosa v jeho uzivani moze pokracovat u pacientov s NVAF, ktor mozu vyZadovat kardioverziu. Podrobnos-
ik davkovaniu apixabanu prikardioverzii st uvedené vsiihme charakteristickych viastnostilieku (SPC). Existujilen
obmedzené skisenosti s iecbou apixabénom v odportcanej dévke pre NVAF v kombindcii s protidostickovou lie¢-
bou u pacientov s ACS a/alebo u pacientov, ktor podstipili PCI po dosiahnuti hemostdzy. Podrobnosti o lieche
apixabanom u pacientov s NVAF a ACS a/alebo PCI s uvedené v sthme charakteristickych viastnosti lieku (SPC).
Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnjich latok. Aktivne klinicky vyznamné
krvacanie. Ochorenie pecene spojené s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvcania. Lézia alebo ocho-
renie, ak sa povazuje za vyznamny rizikovy faktor zdvazného krvacania. To moze zahffat sicasnd alebo nedavnu
gastrointestindlnu ulcerdciu, pritomnost malignych novotvarov s vysokym rizikom krvécania, nedévne poranenie
mozqu alebo chrbtice, nedavny chirurgicky zékrok na mozqu, mieche alebo ociach, nedévnu intrakranidinu hemo-
ragiu, zname alebo suspektné ezofagové varixy, artériovendzne malformdcie, vaskulame aneuryzmy alebo
vyznamné ntraspindlne alebo intracerebrdlne vaskuldre abnormality. Sbezndliecha s akoukolvek inou antikoa-
gulacnou latkou, napr. nefrakcionovangm heparinom (UFH), heparinmi s nizkou molekulamou hmotnostou
(enoxaparin, dalteparin atd:), derivétmi heparinu (fondaparin atd), peroralnymiantikoagulanciami (warfarin, riva-
roxabdn, dabigatrdn atd) okrem Specifickych okolnosti vyzadUJuach Zmenu antkoagulaine] ||e(by alebo ked'sa
UFH podvav davkach potrebnjchna udrzaniepriechodného centrélnehozlovéhoaleboar alebo
ked'sa UFH podava pocas katetrizacnej abldcie z ddvodu atridInej fibrilicie. Osobitné upozornenia: Riziko krva-
ania:ri podvani apixahan je patrebné pacientov pozornes sledovat pre priznaky krvdcania. Vpripadoch, kdej
2v{enériziko krvacania sa odpordca opatrost. Aksaobjavizévainé kvacanie, podavanleamxabanusa md preru-
§it. Hoci si liecha apixabinom nevyzaduie pravidelné moni ie expozicie, [ finy test
na anti-faktor Xa mdze byt uzitocny vo vynimocnych situdciach, kedy znalost expozicie apixabanu moze pomact

@ Pﬁzer

kvalifikovanému Klinickému rozhodnutiu. Z dovodu zvySeného rizika krvécania je subeznd liecha inymi antikoagu-

anciami kontraindikovand. Stibeiné pouzivanie apixabanu s protidostickovymi liecivami zvy3uje riziko krvécania.
Opatrnost je nutnd, ak st pacienti stbezne lieceni selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu
(SSRIs) alebo nfibitormi spatného vychytavania sérotoninu a (SHRIg), alebo jdnjmi antiflo-

gistikami (NSAIDS), vrétane kyseliny acetylsallcylovej Hemodlalyza nie je dcinny- prostriedok pri lieche
predavkovaniaapixabanom. Po chirurgickom zdkrok capouitiné inhibitory agregacie krnyich dosti-

Ciek siibezne s apixabanom. U pacientov s atridinou fibraciou a ochoreniami ktoré s vyzadujd protidostickovd
liechu jednym alebo dvoma liecivami, sa maju starostlivo postdit potenciéne prinosy a potencialne rizik pred
kombinovanim tejto liechy s apivabdnom. Poutitie apixabanu sa neodpordca u pacientov s protetickymi srdcovymi
chlopriami. Priame peroralne antikoagulancié, ako je apixabdn, sa neodporicajd pacientom s trombdzou v anam-
néze, u ktorych je diagnostikovany antifosfolipidovy syndrém. *Pacienti s aktivnou formou rakoviny mozu mat
vy3sie riziko vendznych tromboembolickych prihod a krvécavjch prhod. Ked'sa apixaban zvazuje na liecbu DVT
aleboliehu PE u pacientovsrakovinou, maji sa dokladne zvait prinosy v porovnani s rizikami. Interakcie: Pouzi-
tie apixabanu sa neodporica u pacientov, ktorym sa stbezne poddva systémovaliecha silnjmiinhibitormi CYP3A4
aPap, ako azolové antimykotikd a inhibitory HIV protedz. Stibeiné pouzivanie apixabdnu so silngmi induktormi
(YP3A4aP-gp mdze viest k znizeniu plazmatickych koncentraci apixabanu, nevyZaduje sa dprava dévky apixabd-
nu, avsak tieto lieky sa maju podavat's opatrostou. Antikoagulancia, inhibitory agregacie trombocytov, SSRls/
SNRIsa NSAIDs: z ddvodu zvy3enéhorizika krvécania je stibeznd liecba ngmi antikoagulanciami kontraindikovand.
Pokombinovanom podani enoxaparinu (vjednorazovej davke 40mg) s apixabanom (vjednorazovej dévke S mg) sa
pozoroval aditivny tcinok na aktivitu antifaktora Xa. Lieky spjané s tazkyim krvécanim sa neodporicajd uzivat st-
beine s apixabanom: trombolytikd, antagonisty receptora GPIIb/llla, tienopyridiny (napr. Klopidogrel),
dipyridamol, dextrdn a sulfinpyrazén. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie s k dispozicii ziadne udaje o pouiti
apixabénu u gravidnjch Zien. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa pouzivaniu apixabdnu pocas gra-
vidity. Nie je zndme, ci sa apixabn alebo jeho metabolity vylucujti do materského mlieka u fui. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit dojcenie alebo ukoncit/prerusit liecbu apixabanom, sa md urbit po zvézeni prinosu dojCenia pre dieta
aprinosu liecby pre zenu. Neziaduce ucinky: Casté: anémia, epistaxa, kontdzia, hematdria, hematom, krvacanie
dooka, nauzea, rektalne, gingivalne  gastrointestindine krvacanie, trombocytopénia, hypotenzia, krvacaniez lst,
2vySend gamma-glutamyltransferéza, zvjend alaninaminotransferdza, kozna vyrzka, abnormdlne vagindlne
krvdcania, urogenitdine krvacanie, * kozna vaskulitida. Datum aktualizacie skratenej informécie o lieku:
Februar 2022 Dritef rozhodnutia o registracil: 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 agentirou pre
lieky (EMA) 16.februdra 2022.

“tykasaiba Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety

*Vsimnite i, prosim, zmenu v siihme charakteristickych vlastnostilieku. Tato skrétend informcia o lieku je urcend
osobdm opravnenym predpisovat alebo vyddva lieky.

Vi lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku sa, prosim, zozndmte s tiplnjm znenim Sihrau
charakteristickych viastnostilieku (SPC.

Akékolvek podozrenia na nefiaduce reakeie je potrebné hldsit na Sttny dstav pre kontrolu lieciv, Sekcia
Kinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: -+421 2 507 01 206,
internetovd strénka: http://www.sukl.sk/sk/ bezpecnostlleko e-mail: n euaduceuunky@sukls formular
naelektronicképodavaniehlasenthttps://portal suklsk/eskadra/alebomi
oregistrdcii humanneho lieku spolocnosti: Pfizer Luxembourg SARL, o. z, Pribinova 25, 811 09Brtisava, e-mal:
SVK.AEReporting@pfizer.com.

(MP - cievna mozgova prihoda, HZT — hlboka Zilové tromhéza, NVAF — nevalvulama fibrilécia predsient, VTE —
vendzny tromboembolizmus, TIA - tranzitorny ischemicky atak, PE — pliicna emblia, NYHA - New York Heart
Association

Poufita literatdra: 1. ELIQUIS (apixabén) Sthrn charakteristickjch viastnosti lieku. Détum poslednej revizie
textu: februdr 2022. Dostupny na: https://ema.europa.eu 2. Granger (B, et al. N Engl J Med. 2011,365(11):981-
992.3. AgnelliG etal. NEngl JMed 2013; 369: 799-808.4. Agnelli G etal. N Engl ) Med 2013; 368: 699-708.

PFIZER Luxembourg SARL, 0.z, Pribinova 25, 811 09 Bratislava,
tel.: 02/33 55 55 00, www.pfizer.sk
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ELIQUIS preu

Liecba HZT

Lieéba PE

Prevencia recidivujlcej

FP - fibrildcia predsieni, HZT - hiboka Zilova trombdza, PE - plticna 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

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg alebo 5 mg apixabanu. Charakteristika: Apixabén je silny, pero-
rélny, reverzibilny; priamy a vysoko selektivny inhibitor faktora Xa. Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombo-
tika, priame inhibitory faktora Xa, ATC kod: BOTAF02. Indikacie: Prevencia vendznych tromboembolickjch prihod
(VTE) u dospelyich pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vikon na nahradenie bedrového alebo kolenné-
o kibu, Prevencia mozqovej prihady a systémovej embélie u dospeljch pacientov s nevalvulamou fibriliciou
predsieni (NVAF) s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako napriklad prekonan cievna mozgova prihoda
alebo tranzitomy ischemicky atak (TIA); vek > 75 rokov; hypertenzia, diabetes mellitus; symptomatickeé srdcové
zlyhanie (NYHA trieda > 11. Liecha hibokej vendznej trombdzy (DVT) a plticnej embolie (PE) a prevencia rekurentnej
DVT a PE u dospelych. Davkovanie: Prevencia VTE (VTEp, elektivny chirurgicky vykon na nahradenie bedrového
alebo kolenného ibu): 2,5 mg apixabénu perordlne dvakrét denne, zaciatocnd davka sa ma uiit 12 az 24 hodin
po chirurgickom vykone, dfzka iechy 32 a2 38 dni po nahrade bedroveho kibu a 102z 14 dni po nahrade kolenného
klbu. Prevencia mozgovej prihody a systémovej embélie u pacientov s NVAF: odpor(icand dévka apixabnu je S mg
perordlne dvakrdt denne. Znizenie davky: u pacientov s NVAF a s minimalne dvoma nasledujicimi charakteristika-
mi: vek > 80 rokov, telesnd hmotnost < 60 kg alebo sérovy kreatinin > 1,5 m/dl (133 mikromol/) je odpordcand
davka apixabdnu 2,5 mg uzivana peroréine dvakrt denne. Pacienti s Klirensom kreatininu 15-29 ml/min majd
dostavat nizSiu dévku apixabénu 2,5 mg dvakrat denne. Liecha mé pokracovat dlhodobo. U pacientov s Klirensom
kreatininu < 15 ml/min alebou pacientov podstupujicich dialzu sa apixaban neodpordica. Liecha DVT, liecba PE
aprevencia rekurentnej DVT a PE (VTEY): odporicana davka apixabénu na liecbu akitnej DVT a liecbu PE je 10mg
uzivanjch perorélne dvakrt denne pocas prvjich 7 dni, po ktorych nasleduje Smg uzivanych perordine dvakrét
denne, minimdlne 3 mesiace na zéklade pritomnosti docasnjch rizikovyich faktorov. Odporicand dévka apixabanu
na prevendiu rekurentnej DVT a PE je 2,5 mg uzivanych perordlne dvakrt denne. Ak sa indikuje na prevenciu reku-
rentnej DVT a PE, dévka 2,5 mg dvakrat denne sa md zacat podavat po ukonceni 6-mesacnej liecby apixabénom
dévkou 5 mg dvakrdt denne alebongm antikoagulantom. Zmena liecby z parenteralnych antikoagulandiina Eliquis
(a naopak) sa mdze uskutocit pri dalSej plénovanej davke. Tieto lieky sa nemaji podavat stbezne. Zmena liechy
antagonistom vitaminu K (VKA) na Eliquis: pri zmene liecby z antagonistu vitaminu K (VKA) nayEliqu!s ) ma'lpreru-

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

Prevencia VTE
po elektivnej vymene
kolenného klbu

aP

pravidelné monitorovanie expozicie, kalibrovany kvantitativny
test na anti-faktor Xa mdze byt uzitocny vo vynimocnjch situdci-
ach, kedy znalost expozicie apixabanu moze pomact kvalifikova-
nému Klinickému rozhodnutiu. Z dévodu zvySeného rizika krvéca-
nia je stibeznd liecha injmi antikoagulanciami kontraindikovand.
Siibezné pouzivanie apixabanu s protidostickovymi liecivami zvySuje riziko krvécania. Opatmost je nutnd, ak si
pacienti stbezne lieceni selektivnymi inhibitormi spatného vychytévania sérotoninu (SSRIs) alebo inhibitormi
spatného vychytavania sérotoninu anoradrenalinu (SNRI), alebo idnymi antiflogistikami (NSAIDs), vrétane
kyseliny acetylsalicylovej. Hemodialyza nie je ticinny prostriedok prilieche predévkovania apixabnom. Po chirur-
gickom zékroku sa neodporica pouzit iné inhibitory agregacie krvnyich dosticiek stbezne s apixabénom. U pacien-
tovs atrialnou fibriléciou a ochoreniami, ktoré si vyzadujd protidostickova iecbu jednym alebo dvoma liecivami, sa
majd starostivo postdit potencidne prinosy a potencialne rizika pred kombinovanim tejto liecby  apixabanom.
Pouitie apixabanu sa neodpordca u pacientov s protetickymi srdcovymi chlopiami. Priame perordlne antikoagu-
lancia, ako je apixaban, sa neodpordcaj pacientom s trombazou v anamnéze, u ktorych je diagnostikovany antifo-
sfolipidovy syndrdm. *Pacienti s aktivnou formou rakoviny mazu mat vysSie riziko vendznych tromboembolickych
prihod a krvacavyich prihod. Ked'sa apixabén zvazuje na liecbu DVT alebo liecbu PE u pacientov s rakovinou, maju sa
dokladne zvatit prinosy v porovnani s rizikami. Interakcie: Poutitie apixabénu sa neodpordca u pacientov, ktorym
sa siibezne podava systémova liecba silnymi inhibitormi CYP3A4 a Pgp, ako azolové antimykotik a inhibitory HIV
protedz. Stbezné pouzivanie apixabénu so silnymi induktormi CYP3Ad a P-gp moze viest k znizeniu plazmatickyich
koncentracif apixabanu, nevyZaduje sa tprava davky apixabanu, avak tieto lieky sa majd podavat s opatmostou.
Antikoagulancia, inhibitory agregacie trombocytov, SSRIs/SNRIs a NSAIDs:  dovodu zvyseného rizika krvécania je
sibezna liecha injmi antikoagulanciami kontraindikovand. Po kombil podanienoxaparinu (vjed j
davke 40 mg) s apixabanom (v jednorazovej davke 5 mg) sa pozoroval aditivny tcinok na aktivitu antifaktora Xa.
Lieky spajané s tazkjm krvécanim sa neodporicaji uzivat siibene s apixabd bolytiks, antagonisty recep-
tora GPIIb/la, tienopyridiny (napr. klopidogrel), dipyridamol, dextrdn a sulfinpyrazon. Fertilita, gravidita a lak-
tacia: Nie s k dispozicii iadne tdaje o pouziti apixabanu u gravidnyich zien. Ako preventivne opatrenie je vhodnej-
Sie vyhniit sa pouzivaniu apixabanu pocas gravidity. Nie je zndme, i sa apixaban alebo jeho metabolity vylucujd

§itliecba warfarinom alebo nd liecba VKA a liecha Eliquisom sa ma zacat vtedy, ked je medzi

do materského miieka u fudi. Rozhodnutie, i ukondit dojcenie alebo ukontit/prerusit liecbu apixabanom, sa md

nyindex (INR) < 2. Zmena liechy z Eliquisu na liecbu VKA: pri zmene liecby z Eliquisu na liechu VKA sa mé pokraco-
vat v podavani Eliquisu minimdne 2 dni po zaatiliecby VKA. Po 2 drioch siicasného podavania Eliquisu s liechou
VKA, sa mé vySetrit INR pred daSou pldnovanou davkou Eliquisu. Siibezné podavanie Eliquisu a liecby VKA md po-
kracovat, pokial sa nedosiahne hodnota INR > 2. Apixabin sa mdze zacat uzivat alebo sa v jeho uzivani mdze po-
kracovat u pacientovs NVAF, ktori mozu vyzadovat kardioverziu. Podrobnosti k davkovaniu apixabanu prikardiover-
il st uvedené v sihme charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Existujd len obmedzené skisenosti s liecbou
apixabanom v odporianej davke pre NVAF v kombinddii s protidostickovou liechou u pacientov s ACS a/alebo
u pacientov, ktorf podstdpili PCl po dosiahnutf hemostazy. Podrobnosti o lieche apixabdnom u pacientov s NVAF
a ACS a/alebo PC si uvedené v sihme charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Kontraindikacie: Precilivenost
naliecivo alebo na ktordkolvek z pomocnyich Idtok. Aktivne Klinicky vyznamné krvécanie. Ochorenie pecene spoje-
né s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvécania. Lézia alebo ochorenie, ak sa povazuje za vyznamny
rizikovy faktor zdvazného krvécania. To mze zahiat sticasnii alebo neddvnu gastrointestinalnu ulcerdcu, pritom-
nost malignych novotvarov s vysokym rizikom krvécania, nedavne poranenie mozqu alebo chrbtice, nedavny chi-
rurgicky zakrok na mozgu, mieche alebo ociach, nedavnu intrakranilnu hemoragiu, zndme alebo suspektné ezofa-
qoveé varixy, artériovendzne malformdcie, vaskuldme aneuryzmy alebo vyznamné intraspinalne alebo intrace-
rebrdlne vaskuldme abnormality. Siibeznd liecha s akoukolvek inou antikoagulaénou latkou, napr. nefrakcionova-
nym heparinom (UFH), heparinmi s nizkou molekuldrnou hmotnostou (enoxaparin, dalteparin atd), derivatmi
heparinu (fondaparin atd), peroréInymi antikoagulanciami (warfarin, ivaroxabén, dabigatrén atd’) okrem Specific-
kych okolnosti vyZadujicich zmenu antikoagulacnej liecby alebo ked'sa UFH podava v davkach potrebnyich na udr-
zanie priechodného centrélneho Zilového alebo arteriéineho katétra aleo ked'sa UFH podava pocas katetrizacne
abldciez dovodu atrialnej fibrildcie. Osobitné upozornenia: Riziko krvacania: pri poddvani apixabanu je potrebné
pacientov pozome sledovat pre priznaky krvacania. V pripadoch, kde je zvySené iziko krvdcania sa odporica opatr-
nost. Ak sa objavi zavazné krvcanie, podavanie apixabanu sa ma prerusit. Hoc siliecha apixabénom nevyZaduje

@ Pfizer

PFIZER Luxembourg SARL, 0.z,

urobit po zvézeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liechy pre Zenu. NeZiaduce ucinky: Casté: anémia, epistaxa,
kontizia, hematdria, hematdm, krvacanie do oka, nauzea, rektalne, gingivilne a gastrointestinalne krvécanie,
trombocytopénia, hypotenzia, krvacaniez dst, zvySend gamma-glutamyltransferdza, zvySend alaninaminotransfe-
réza, koznd vyrazka, abnormdlne vagindlne krvécania, urogenitéine krvacanie, * koznd vaskulitida. Détum aktu-
alizacie skratenejinformacie o lieku: Februdr 2022 Driitef rozhodnutia o registrcii: Bristol-Myers Squibb/
Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 7867, Irsko. Miestne zastupenie drite-
la rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0.z, tel.: +42123355 5500. Upravené podia SPC
schvaleného Eurdpskou agentuirou pre lieky (EMA) 16. februdra 2022.

“tykasa iba Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety
*|simnite i, prosim, zmenu v siihne charakteristickych vlastnostilieku. Tato skratend informcia o lieku e urcend
osobdm oprévnenym predpisovat alebo vyddvat lieky.

Vyidaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku sa, prosim, zozndmte s Uplnym znenim Sihrmu
charakteristickych viastnostt lieku (SPC).

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie je potrebng hidsit na Statny dstav pre kontrolu liei, Sekcia Kinic-
kého skSana liekov a farmakoviglancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, internetova
stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk, formular na elektronické
podavanie hldsent: https://portal.sull.sk/eskadra/ alebo miestnemu zéstupcovi dréitela rozhodnutia o registrd-
i humanneho lieku spolocnosti: Pfizer Luxembourg SARL, o. z, Pribinova 25, 811 09 Bratislava, e-mail: SVK.

AEReporting@pfizer.com.

Literatdra: 1. ELIQUIS (apixaban) Siihrn charakteristickych vlastnosti. Datum poslednej revizie textu: februdr
2022. Dostupnj na: hittps://ema.europa.eu.

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

Vyberte si KESIMPTU ako liek prvej volby
pre dospelych pacientov s RSM'?

?ﬁ‘f VYSOKA UCINNOST A BEZPECNOST
" l9z10 pacientov dosiahlo stav BEZ dékazu aktivity
ochorenia uz v druhom roku liecby Kesimptou

@ ZACIELENA A PRESNA B-BUNKOVA LIECBA
« Potvrdeny priaznivy bezpecnostny profil Kesimpty
porovnatelny s prvoliniovym teriflunomidom
2 FLEXIBILITA A JEDNODUCHOST
+ Lie¢ba Kesimptou sa lahko iniciuje aj monitoruje
+ Prvd subkutdnna B-bunkova lie¢ba samopoddvand
doma raz za mesiac

RSM - relopsuitica sclerosis multiplex
References: 1. Sihm charakteristickych vlastnostilieku Kesimpta. Dostupné na www.sukl.sk, 03/2022. 2. Hauser SL, Bar-Or A, Cohen J, et al. Efficacy and safety of ofatumumab versus teriflunomide
in RMS: Phase 3 ASCLEPIOS | and Il trials. Presented at: 25th Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis; September 1113, 2019; Stockholm, Sweden.
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Skratend informacia o lieku

V Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania.

Ndzov lieku: Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke, Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny
v injekénom pere.

Prezentdcia: Ofatumumab (plne humdnna monoklondlina protildtka). Kazdd naplnend injekénd striekacka/pero obsahuje
20 mg ofatumumabu. Indikdcie: Kesimpta je indikovand na lie¢bu dospelych pacientov s relabujicimi formami sclerosis
multiplex (RSM) s aktivnym ochorenim prejavujicim sa klinickymi priznakmi alebo na zobrazovacich vysetreniach.
Davkovanie: Odporuc¢and ddvka je 20 mg ofatumumabu poddvand subkutdnnou injekciou so zaciato¢nym poddvanim
v 0., 1. a 2. tyzdni po ktorom nasleduje poddvanie kazdy mesiac, pog&inajuc 4. tyzdfiom. Bezpe&nost a G¢innost Kesimpty
u deti vo veku O az 18 rokov neboli doteraz stanovené. Kontraindikdcie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek
z pomocnych ldtok. Pacienti so zdvaznym oslabenim imunity. Zavaznd aktivna infekcia az do jej vylie¢enia. Zndma
aktivna malignita. Upozornenia/Varovania: Sledouatelnost: aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa
zrozumitelne zaznamenat ndzov a &islo $arze podaného lieku. Reakcie stvisiace s injekciou: mdzu sa vyskytndt (systémové)
reakcie suvisiace s podanim injekcie, spravidla do 24 hodin a prevazne po prvej injekcii. K (lokdlnym) symptémom
reakcie v mieste podania injekcie pozorovanym v klinickych $tadiach patrili erytém, opuch, svrbenie a bolest. Podanie
prvej injekcie sa md vykonat pod dohladom primerane zagkoleného zdravotnickeho pracovnika. Infekcie: vzhladom na
mechanizmus u&inku mé ofatumumab potencidl zvysit riziko infekcii. U pacientov s aktivnou infekciou sa mé podanie
odlozit az do vymiznutia infekcie. Progresiuvna multifokdlna leukoencefalopatia: lekdri maju pozorne sledovat anamnézu
PML a akékolvek klinické symptémy alebo ndlezy pri vy$etreni MR, ktoré mézu nazna&ovat PML. Pri podozreni na PML
sa md lie€ba ofatumumabom prerusit az do vylu€enia PML. Reaktivdcia virusu hepatitidy B: pacienti s aktivnym ochorenim
hepatititidou B sa nemaiju lie¢it ofatumumabom. Vietci pacienti maju byt vysetreni na HBV pred za¢atim lieby. Pacienti
s pozitivnym vysledkom sérologického vySetrenia na hepatitidu B maju pred za&atim lie€by konzultovat s odbornikom
na choroby pecene. Vakcindcie: vietky imunizdcie so zivymi alebo Zivymi oslabenymi vakcinami sa maju vykonat podla
imuniza¢nych smernic najmenej 4 tyzdne pred za¢atim lie€by ofatumumabom, a pokial je to mozné, najmenej 2 tyzdne
pred za&atim lie¢by ofatumumabom s inaktivovanymi vakcinami. Ofatumumab méze narusit ucinnost inaktivovanych
vakein. Dojéatdm matiek lie¢enych ofatumumabom po&as gravidity sa nemaju podat Zivé alebo Zivé oslabené vakciny
skér, ako sa potvrdi Uprava poctu B-buniek. Interakcie: Riziko aditivnych G¢inkov na imunitny systém sa mad zvazit,
ked' sa imunosupresivne lie¢by poddavaju sibezne s ofatumumabom. Ked' sa lie¢ba ofatumumabom zaéina po inych
imunosupresivnych lie¢bach s dlhodobymi imunitnymi G¢inkami alebo ked' sa iné imunosupresivne lie¢by s dlhodobymi
imunitnymi Gcinkami zacinaji po ofatumumabe, trvanie a mechanizmus Gcinku tychto liekov sa mé vziat do Gvahy
vzhladom na mozné aditivne imunosupresivne Uginky. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny v plodnom veku maji pouzivat
ucinnu antikoncepciu pocas lie¢by Kesimptou a pocas 6 mesiacov od posledného podania Kesimpty. Ofatumumab
méze prechddzat placentou a vyvolat u plodu depléciu B-buniek. Lie¢be s ofatumumabom pocas gravidity je potrebné
sa vyhnut, pokial mozny prinos pre matku nie je va&si ako mozné riziko pre plod. Nie je zndme, &i sa ofatumumab vylu¢uje
do ludského mlieka. Riziko pre dojéené dieta pocas prvych niekolkych dni po pérode nemozno vylucit. Neziaduce uginky:
Velmi éasté (21/10): infekcie hornych dychacich ciest, infekcie mocovych ciest, lokdlne reakcie v mieste podania injekcie,
systémové reakcie suvisiace s podanim injekcie. Casté (21/100 az <1/10): ordlny herpes, znizend hladina imunoglobulinu
M v krvi. Popis vybranych neZiaducich reakcii je uvedeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Velkost balenia:
Kesimpta je dostupnd v jednotlivych baleniach obsahujucich 1 naplnend injekénu strieka¢ku/pero a v multibaleniach
obsahujicich 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky/perd.Registraéné é&isla: EU/1/21/1532/001-004 Datum
poslednej revizie SPC: Marec 2022 Pozndmka: Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pred predpisanim lieku si precitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: www.sukl.sk.
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je potrebna

vysoko ucinna liecba
relapsujucich foriem SM?23

*V&imnite si, prosim, zmeny v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku

Skratena informacia o lieku Ocrevus 300mg infizny koncentrat'
ZloZenie: Kazda injekénd liekovka obsahuje 300 mg okrelizumabu v 10 ml, ¢o zodpoveda koncentrécii 30 mg/ml. Charakteristika: Okrelizumab je rekombinantna

humanizovana anti-CD20 monoklonalna protilatka vyrobend technoldgiou rekombinantnej DNA. Indikacie: Ocrevus je indikovang’ na lietbu dospelych pacientov

s relapsujtcimi formami sklerézy multiplex (RSM), ktori maj aktivne ochorenie definované klinickymi znakmi alebo nalezmi zo zobrazovacieho vy3etrenia. Ocrevus je
indikovany na lietbu dospelych pacientov s véasnou primarne progresivnou skler6zou multiplex (PPSM) v zmysle trvania ochorenia a miery funkéného zneschopnenia
as nalezmi zo zobrazovacieho vySetrenia typickymi pre zapalovti aktivitu. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok; aktivna
infekcia v sticasnosti; pacienti so zdvazne oslabenym imunitnym systémom; zndme aktivne malignity. Dévkovanie: Uvodna 600 mq ddvka sa podé vo forme dvoch
samostatnych intravendznych infdzif; prvé ako 300 mg infiizia, po ktorej sa 0 2 tjzdne neskér poda druhd 300 mg infizia. DalSie dévky 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 infiiziou Ocrevusu, aEy sa znizil
vyskyt a zavaznost IRR: 100 mg metylprednizolnu (alebo ekvivalentu) sa poda intravendzne priblizne 30 minit pred kazdou inféziou Ocrevusu; antihistaminikum sa
poda Eribliine 30- 60 minit pred kazdou infiiziou Ocrevusu. Ak pacienti nemali zavazn reakiu sivisiacu s infaziou (infusion-related reactions, IRR) pri ktorejkolvek
predchadzajuicej infdzii Ocrevusu, nasledujlice davky sa mdzu podavat kratSou (2-hodinovou) infdziou. Bezpetnost kratsej (2-hodinovej) infazie Ocrevusu sa hodno-

tila v prospektivnej, multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej paralelnej substudii Studie v skupine pacientov s relapsujticou-remitujicou
sklerozou multiplex, ktori doposiaHneboIi liegeni inymi liecbami modifikujticimi ochorenie. Upozornenia: Reakcie stvisiace s infiiziou: Priznaky IRR sa mozu
vyskytndit pocas ktorejkolvek infiizie, ale Castejsie boli hldsené pocas prvej infizie. IRR sa mozu vyskytnit do 24 hodin od podania infizie. Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML): Riziko vzniku PML nie je mozné wylucit, pretoze u pacientov, ktori boli lieceni anti-CD20 protilatkami a inymi liekmi na SM, bola hlasena
infekcia spésogena' virusom JC. Lekari musia byt ostraziti ohradom vcasnych prejavov a priznakov PML, ktoré mozu zahfiiat akékolvek novovzniknuté alebo zhorSujice
sa neurologické prejavy alebo priznaky, pretoze mézu byt podobné SM. Reaktivacia virusu heEatitidy B: Pred zaciatkom lietby Ocrevusom sa ma u vietkych pacientov
vykonat skrining na HBV v stilade s lokalnymi odpordcaniami. Pacienti s aktivnym HBV (t. j. aktivna infekcia potvrdend pozitivnymi vysledkami vySetreni na pritomnost
HBsAg a anti-HB) sa nemajui liecit Ocrevusom. *Neskord neutropénia: Pripady neskorého nastupu neutropénie boli hldsené najmenej 4 tyzdne po poslednej infuizii
Ocrevusu. U pacientov s prejavmi a priznakmi infekcie sa odportica sledovanie poctu neutrofilov v krvi. Malignity: Pacienti so znamou aktivnou malignitou sa nemaju
liecit Ocrevusom. Otkovanie: Bezpecnost imunizacie Zivymi alebo Zivymi oslabenymi ockovacimi létkami po liecbe Ocrevusom sa nesledovala a ockovanie Zivjmi
oslabenymi alebo Zivjmi ockovacimi latkami sa neodporica pocas liechy a az do obnovy pottu B-lymfocytov. V randomizovanej otvorenej tdii boli pacienti s RMS
schopni dosiahnut humoralne (protildtkové) odpovede, i ked'znizené, na otkovaciu ltku obsahujticu tetanovy toxoid, na 23 valentnd pneumokokovti polysacharido-
vii ockovaciu latku s ndslednym preotkovanim alebo bez neho, na otkovaciu latku obsahujticu neoantigén KLH a na ockovaciu létku proti sezonnej chripke. Vzhladom
na mozn depléciu B lymfocytov u novorodencov a dojciat matiek, ktoré boli vystavené pdsobeniu Ocrevusu pocas gravidity, sa odfjorufa odlozit ockovanie Zivymi
alebo Zivymi oslabenymi ockovacimi latkami, az kym sa hladiny B lymfocytov neobnovia. Imunoglobuliny: Lietba Ocrevusom viedla k znizeniu koncentracii ceva;’rch
imunoglobulinov pocas kontrolovaného obdobia klinickych skusani, co bolo podmienené hlavne znizenim koncentracie IgM. Udaje z klinického skisania preukdzali
stvislost medzi znizenim koncentraci IgG (a menej v pripade IgM alebo IgA) a zavaznymi infekciami. Zeny vo fertilnom veku: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat
antikoncepciu potas lie¢by Ocrevusom a pocas 12 mesiacov po poslednejinfdzii Ocrevusu. Gravidita: Je potrebné vyhnit sa Jiecbe Ocrevusom pocas gravidity, Fokial’
mozny prinos pre matku neprevazuje mozné riziko pre plod. Dojcenie: Riziko u novorodencov/dojtiat nemdze byt vylicené. Zendm sa md odporucit, aby pocas lietby
Ocrevusom nedoili. NeZiaduce wicinky: Velmi casté (= 1/10): Infekcia hornych dychacich ciest, nazofaryngitida, chripka, znizend koncentrdcia imunoglobulinu M

v krvi, reakcie stvisiace s infuziou. Pokyny na riedenie: Liek Ocrevus sa pred podanim musi nariedit. *Na pripravu nariedeného infizneho roztoku sa ma pouzit
sterilnd ihla a injekénd striekacka. Roztoky Ocrevusu na intravendzne podanie sa pripravia nariedenim lieku v infaznom vaku, ktory obsahujtice izotonicky 0,9 % roztok
chloridu sodného (300 mg/250 ml alebo 600 m?/SOO ml), na konecnti koncentraciu lieciva priblizne 1,2 mg/ml. Nariedeny infézny roztok sa musi podat pomocou in-
fiznej stpravy s 0,2- alebo 0,22-mikrénovym in-fine filtrom. Balenie: 1 injekéna liekovka. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Podrobné informdcie st uvedené
v Sthme charakteristickych vlastnosti lieku. DrZitel rozhodnutia o registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, Nemecko
Zastupenie v SR: Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19,811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk. Datum revizie SPC: 21.9.2022

Referencie: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), ddtum poslednej revizie textu:21.9.2022. 2. Hauser SL et al. Ocrelizumab
versus interferon B-1ain relapsing mu\tirle sclerosis. N EnglJ Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al.
Ocrelizumab versus interferon B-Ta in relapsing multiple sclerosis (Supplementary appendix).

N EnglJ Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/supp!_file/
nejmoal601277_appendix.pdf. Accessed January 3, 2017.

Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava O C R EVU S

Tel.: +421 2 5263 8201, www.roche.sk Ocrehzumab

Détum pripravy: oktéber 2022, M-SK-00000661
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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
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alebo zadajte webovii adresu

www.meditrend.sk/podujatie/multipledialogues

Biogen Slovakia s.r.o.
Aupark Tower, Einsteinova 24
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ONT@ZRY"

cenobamat

ZOSILNEN
OCHRAN

PROTI NEKONTROLOVANY
FOKALNYM ZACHVATOM

Skratena informacia o lieku

W Tento liek je predmetom dal&ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novich informécii o bezpegnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hidsili 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 filmom
obalené tablety, ONTOZRY® 200 mg filmom obalené tablety. ZloZenie: Kazds tableta obsahuje 12,5 mg cenobamstu. Kazda filmom obalené tableta obsahuje 25 mg resp. 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
cenobamtu. Indikécie: Pridavn lietba fokalnych zéchvatov so sekundarnou generaliziciou alebo bez nej u dospelch pacientov s epilepsiou, ktorf nedosiahli adekvétnu kontrolu napriek anamnéze
liegby najmenej 2 ar iie a spasob podavania: Odpor(cand zaciatoéna davka cenobamatu je 12,5 mg denne s postupnym titrovanim (nemé prebiehat rychlejsie ako raz za dva
tyzdne) na odporGand cielovd davku 200 mg denne. Na zaklade klinickej odpovede sa dévka mZe zvj&it maximélne na 400 mg denne. Ak pacienti vynechajd jednu davku, odpor(éa sa, aby uzili jednu
davku hned, ako si na to spomend, pokial do najblizSej planovanej davky ostava najmenej 12 hodin. Odporica sa vykonat prerusenie liecby postupne, aby sa minimalizovalo riziko spontanneho zvjSenia
zachvatov (t. j. v priebehu najmenej 2 tyzdiiov), pokial si obavy o bezpeénost nevyZadujd nahle vysadenie liecby. Starsi pacienti [vo veku od 65 rokov): Vo vieobecnosti je potrebné starostlivo zvolit davku
pre starsich pacientov a zvy€ajne sa mé zagat spodnou hranicou rozmedzia davok vzhladom na vy&&iu frekvenciu znizenej funkcie peéene alebo obliciek a vyskytu sibeznjch ochoreni, ako aj na mozné
interakcie u polymedikovanych pacientov. Porucha funkcie obliciek: Cenobamat sa mé pouZivat s opatrnostou a znizenie cielovej davky sa mdze zvasit u pacientov s miernou a2 stredne zévaznou alebo
s0 zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a maximalna odporiéana davka u tychto pacientov je 300 mg/deii. Cenobamat sa nemé pouZivat u pacientov s ochorenim obli¢iek v koneénom tadiu ani
u pacientov podstupujtcich hemodialyzu. Porucha funkcie pecene: Expozicia cenobamatu bola zvySend u pacientov s chronickym ochorenim pecene. Zmena zaciatocnej davky nie je potrebna, ale mdze
byt potrebné zvaZit znizenie cielovych dévok a2 o 50 %. Maximalna odpor(i¢ana dévka u pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je 200 mg/den. Cenobamat sa nema pouzivat
u pacientov so zévaznou poruchou funkcie pecene. Spésob podavania: Zvyéajne sa uZiva jedenkrat denne ako jednorazovd peroralna davka kedykolvek pocas dita. Najlepsie je vak uZivaf liek kazdy
defi v rovnakom case Kontramdlkacle Preatllvenos( na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok a vrodeny syndrém kréatkeho QT intervalu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Pri lie¢be 1 boli u pacientov higsené suicidalna ideacia a spravanie, preto je potrebné u pacientov sledovat pripadné prejavy suicidalnej idescie a spravania
ama sa zvaZit vhodna Uecba Liekova reakeia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktora méze by Zivot ohrozuiica alebo fatélna, bola hlésena v stvislosti s cenobamatom pri zatati liecby
vy33imi davkami a s rychlou titraciou (tyZzdenna alebo rychlej3ia titracia). Pri predpisovani lieku majd byt pacienti pougeni o prejavoch a pr\znakcch DRESS a mé sa u nich dokladne sledovat pripadny
vyskyt koZnych reakcii. Bolo pozorované skralenle mlerva u QTeF zavlsle od davky Lekari maju byt opatrni, ked' predpisujd cenobamat spolu s inymi liekmi, o ktorych sa vie, ze skracu]u QT interval.

Obsahuje laktézu, preto pacienti so zr j intolerancie, celkowm deficitom laktazy alebo glukézo-galakiozovou malabsorpciou nesmi uZivat tento liek.

Gravidita a laktécia: ONTOZRY® sa nemé uivat pogas gravldny, pokial linicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu cenobamétom. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat Géinnd antikoncepciu pocas lie¢by
cenobamatom a este daldie 4 tyzdne po ukonéeni liechy. Pocas liecby sa méa dojcenie preventivne prerusit. Predavkovanie: Ocakava sa, Ze priznaky predévkovania budi v stlade so znamymi
neziaducimi reakciami lieku. Pri predavkovani je indikovana véeobecna podporna starostlivost o pacienta vratane monitorovania vitalnych funkeii a pozorovania Klinického stavu pacienta. Ovplyvnenie
schopnosti viest vozidla: Cenobamat mze spasobit somnolenciu, zévrat, Gnavu, poruchy videnia a iné priznaky stvisiace s CNS, ktoré mé2u ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.
Interakcie: Cenobamat sa rozsiahlo metabolizuje, hlavne glukuronidaciou, pricom oxidacia prispieva v nizSej miere. Cenobamat maze znizit expozicie liekom metabolizovanym hlavne CYP3A4 a 2B6.
Cenobamat mdze zvysit expozicie liekom metabolizovanym hlavne CYP2C19. Pri zacati alebo preruseni liecby cenobamatom alebo pri zmene davky méze trvat 2 tyzdne, kym sa dosiahne nova hladina
enzymovej aktivity. Sibezné uzivanie cenobamatu s inymi latkami s timivym G&inkom na CNS vratane alkoholu, barbituratov a benzodiazepinov mée zvyit riziko vyskytu neurologickych neziaducich
reakeii, preto méze byt potrebné znizit davky barbituratov a benzodiazepinov. V klinickej 3tidii (KS) sibezné podavanie cenobamétu a fenytoinu mierne znizilo expozicie cenobamétu a zvy3ilo expozicie
fenytoinu. Koncentracie fenytoinu sa maji pocas titracie cenobamétu monitorovat a na zaklade individualnej odpovede méZe byt potrebné zniZit davku fenytoinu. V KS sibeZné podavanie cenobamatu
a fenobarbitalu nespdsobilo Klinicky vjznamné zmeny v expozicii cenobamatu, ale viedlo k zvjgenym expoziciam fenobarbitalu. NevyZaduje sa ziadna Gprava davky cenobamatu. Koncentracie
fenobarbitalu sa majii podas titrcie cenobamatu monitorovat a na zaklade individualnej odpovede méze byt potrebné znizit davku fenobarbitalu. Podla farmakometrickych analjz Gdajov
sa predpoklada, Ze klobazam mierne zvySuje expozicie cenobamatu. NevyZaduje sa Ziadna dprava davky cenobamatu. Z dévodu mozného zvy3enia expozicie aktivnemu metabolitu klobazamu
stvisiaceho s indukciou CYP3A a inhibiciou CYP2C19 méze byt potrebné znizit davku klobazamu. Na zaklade analyz u subpopulicii pacientov sibezne uzivajticich lamotrigin sa na dosiahnutie
Uéinnosti m62u vyZadovat vy3Sie davky cenobamatu pri subeznom podavani s lamotriginom. Pri subeznom podavani s kar , kyselinou valproovou, lakosamidom, levetiracetamom
a oxkarbazepinon nie sii potrebné Ziadne Upravy. Stibezné podavanie cenobamatu spolu s liekmi transportovanymi OAT3 méze viest k vyisej expozicii tymto liekom. NeZiaduce Ucinky: Najcastejsie
hlasenymi neziaducimi reakciami boli somnolencia, zévrat, inava a bolest hlavy. NeZiaducimi reakciami najcastejsie vedtcimi k preruSeniu liecby ataxia, somnolencia, nystagmus, vertigo a diplopia.

Tieto neZiaduce reakcie zavisia od davky a titracna schéma sa musi prisne dodrZiavat. Velmi ¢astymi neZiaducimi reakciami hlasenymi v KS boli somnolencia, abnormality koordinacie a chddze a bolest
hlavy. Castymi neziaducimi reakciami v KS boli stav zmétenosti, podrazdenost, dyzartria, nystagmus, afézia, porucha paméti, diplopia, rozmazané videnie, zapcha, hnacka, nevolnost, vracanie, sucho
v Ustach, vyrazka a zvy$end hladina pecefiovych enzymov. Menej ¢asto sa hlasila precitlivenost a DRESS bola hlasena zriedkavo. Dostupné balenia: Balenie na Gvodn lie¢bu ONTOZRY® 12,5 mg tablety
225 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 registrécii: Angelini
Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181 Rim - Taliansko. Datum revizie textu: 7. 7. 2022.

Prosim, prestudujte si Gplné znenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Détum vyhotovenia: September 2022.
1. Aktualny SPC lieku ONTOZRY®

Angelini
9 Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.,
Pharma Janova 33, 83101 Bratislava, www.angelinipharma.sk
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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.!
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) ,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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PoRAZL BoLEST,

IECI DEPRESIV®

« Duloxetin pésobi na neurotransmitery
noradrenalin a serotonin (vo vysokych
davkach tiez slabo inhibuje spatné
vychytévanie dopaminu).®

« Duloxetin poskytuje tlavu od bolesti
uz od prvého tyzdna. ¥

Skratena informacia o lieku:

Dulsevia 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly,

Dulsevia 60 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly.

Kazda tvrda gastrorezistentn kapsula obsahuje 30 mg alebo 60mg duloxetinu (vo forme hydrochloridu).
Terapeutické indikacie: Lie¢ba velkej depresivnej poruchy. Liecba diabetickej periférnej neuropatic-
kej bolesti. Lie¢ba generalizovanej tizkostnej poruchy. Dulsevia je indikovana u dospelych. Dévkovanie
a sposob podavania: Velka depresivna porucha. Pociatoénd a odpor(icana udrziavacia davka je 60 mg
jedenkrét denne s jedlom alebo bez jedla. Generalizovand tizkostna porucha. Odporti¢an potiatoéna
davka u pacientov s generalizovanou tizkostnou poruchou je 30 mg jedenkrat denne s jedlom alebo bez
jedla. U pacientov bez dostatocnej odpovede sa ma dévka zvysit na 60 mg, o je zvy¢ajnd udrziavacia davka
u vacsiny pacientov. Diabeticka periférna neuropatické bolest. Pociatocnd a odporticand udrziavacia dévka
je 60 mg jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieivo alebo na
ktortikolvek z pomocnych latok. Stibezné podavanie Dulsevie s neselektivnymi ireverzibilngmi inhibitormi
monoaminooxidézy (IMAO) je kontraindikované. Ochorenie peéene s nasledkom poruchy funkcie peéene.
Dulsevia sa nema pouzivat v kombinacii s fluvoxaminom, ciprofloxacinom alebo enoxacinom (t;. silnymi
inhibitormi CYP1A2), pretoze tato kombindcia vedie k zvy3enej plazmatickej koncentrécii duloxetinu. Zavazna
porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min). Zacatie liecby liekom Dulsevia je kontraindikované
u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou, pretoze by mohlo vystavit pacientov potencialnemu riziku
vzniku hypertenznej krizy. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: U pacientov so zndmou
hypertenziou a/alebo inym ochorenim srdca odporiiéa monitorovanie krvného tlaku, najma pocas prvého
mesiaca lie¢by. Pacientom, ktorych zdravotny stav by sa mohol zhorsit zvysenim srdcovej frekvencie alebo
zvysenim krvného tlaku, sa ma duloxetin podavat s opatrnostou. Gra a laktécia: Dulsevia sa ma

mdciu o lieku ziskate

KRKA Slovensko, s.r.o., TurCianska 2, 821 09 Bratislava
Tel. (02) 571 04 501, Fax (02) 571 04 502, www .krka.sk

duloxetin
gastrorezistentné kapsule 30 mg, 60 mg

uzivat v priebehu gravidity len vtedy, ak jej potencilny prinos prevyéi mozné riziko pre plod. Zeny, ktoré
otehotneja alebo zamyslaju otehotniet v priebehu lieby, je potrebné informovat, aby na to upozornili
svojho lekéra. Kedze nie je znama bezpeénost podavania duloxetinu u dojéiat, uzivanie Dulsevie sa pocas
dojéenia neodportica. Liekové a iné interakcie: Z dovodu rizika vzniku sérotoninového syndrému sa
duloxetin nema pouzivat v kombinécii s neselektivnymi ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy
(IMAO) alebo minimélne 14 dni od ukonéenia lie¢by IMAO. Vychadzajiic z biologického poléasu duloxet

nu, liecbu s IMAO je mozné zacat najskor 5 dni po vysadeni Dulsevie. Neziaduce ucinky: Najastejsie
uvadzané neziaduce reakcie u pacientov lie¢enych duloxetinom boli nauzea, bolest hlavy, sucho v tstach,
somnolencia a zévrat. Drzitel rozhodnutia o registracii: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto. Détum revizie textu: april 2021. Pred predpisanim lieku si pre¢itajte tplnt informéciu
o lieku (SPC), ktorti najdete aj na adrese: Krka Slovensko s.r.o, Turéianska 2, 821 09 Bratislava. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis. Uréené osobam, ktoré st opravnené predpisovat alebo vydavat lieky.

Détum pripravy materidlu: 10/2022.

Referencie: 1. SPC Dulsevia 30 mg a 60 mg, 2. Neuropathic pain - pharmacological: NICE. November 2013,
3. Chong S. NICE neuropathic pain guidelines: clarity for initial treatment. Prescriber.co.uk: March 2014,
4. Dworkin RH, O'Connor AB, Audette J et al. Recommendations for the Pharmacological Management of
Neuropathic Pain: An Overview and Literature Update. Mayo Clin Proc. 2010;85(3) (supp]):53-514.
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Boston
Scientific

Advancing science for life™

VERCISE GENUS™
DBS SYSTEM:

CONTROL MADE CLEAR

The Vercise Genus DBS System is the latest device in a long line of meaningful
innovations from Boston Scientific. Combining Multiple Independent Current
Control (MICC), unique directional capabilities, and integrated visualization

of patient anatomy, the Vercise Genus DBS system offers unprecedented
control for improved patient outcomes

, INTERMEDICAL
PLUS

Distribator pre Slovensko: InterMedical Plus, s. r. o.

Kontakt:

RNDr. Jana Skodova « Mobil: +421 910 911 166 « E-mail: jana.skodova@intermedical.sk
Sidlo spoloc¢nosti a faktura¢na adresa: Janka Krala 114, 949 01 Nitra; tel: +421 37 772 31 58
Pobocka a korespondencna adresa: Mostova 4, 811 02 Bratislava; tel.: +421 917 350 656
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UCINNY V LIECBE

NEUROLOGICKYCH PORUCH!

Fokalna spasticita’

Blefarospazmus'

Hemifacialny spasmus a pridruzena

fokalna dystonia'
Idiopaticka cervikalna dystoénia’

Chronicka migréna’

Literatura: 1. SPC Bolox poslednarevmatextu februar 2021,
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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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Duodopa"

LEVODOPA/MONOHYDRAT KARBIDOPY
INTESTINALNY GEL

|
JODOPA®

Liecba Parkinsonovej
choroby, tdra sa
oplera o 25|ahle
klinické d6 azy

Literatur:
1 DuodopaWSPC Marec 2021 2. Data on file. AbbVie,Inc.
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