JCeSanet: .
CESKA W
.NEUROLOGICKA °
AKADEMIE

22.-23.9. 2022
Délnicky dim, Jihlava

PROGRAMOVA
BROZURA

PLATINOVY PARTNER:

U/ NOVARTIS



%) MAYZENT.

siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRESI.

JE CAS PRO MAYZENT'

Tento Iégivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychls ziskén novjch informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hidsilijakakoli podezfeni na nezadouciiginky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich dcinkiiviz Souhrn Gdaji o pFipravku, bod 4.8.

Tkrécend informace  MAYZENT 0,25 mg potahované tahlely *MAYZENT 1 mg potahovand tablety*, MAYZENT 2 mg potahované tablety « SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje siponimodum et
acidum fumaricum odpovidajici siponimodum 0,25 mg, *1 mg™ nebo 2 mg. Indikace: Pripravek Mayzent je indikovén k 168b& dospélych pacient se sekunddmé progresivni roztrousenou sklerdzou (SPMS)
s aktivnim onemocnénim dolozenym relapsy neb tivou aktivitou pomoci acich metod. I]avkuvan m lécby musi byt u pacienta zjistén genotyp CYP2CI kvl Zjisteni typu
metahnlize’ra (YP2C. Pacienti s genotypem CYP2 3 nesmi siponimod uzivat. je nutné zahdjt titratnim bale ce trvd b dni. Lécha dvkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1a 2,
ndsledovand davkou 0,6 mg v den 3, 0,75 mg v den 4, a 1,26 mg v den 5, aby bylo u pacienta dosazeno predepsané udriovac avky siponimadu pocinaje dnem 6. U pacient s genotypem (0YP203*2°3
nebo 173 je doporutiend udrzovaci davka 1 mg denné, u pacientil s ostatnimi genotypy CYP2C3 je 2 mg. Pripravek Mayzent se uziva jednou denng. Pnkudhéhemurvm’chBdnu\éﬁhypamemzapnmene uzit
denni ttragni davku, je nutné znovu zahdjit 188bu novym titracnim balenim. Pokud dojde k vynechani davky behem udrzovac léchy, je ﬂumeuul predepsanou davku v nasleduicf pldnovanou dobu, ndsledujci
ddvka se nesmi zdvojndsobovat. Pokud jsou béhem udrZovaci 16Sby vynechdny 4 nebo vice po sobg jdoucich dennich davek, je nutné 16Ebu siponimodem znovu zqhams novym titratnim ha\emm
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na arasidy, sdju nebo na kteroukoli pomocnou Iatku Syndrom munndeﬂmpnce Progresivni mulifokélni leukoencefalopatie nebo kryptokokovd
meningitida v anamnéze. Aktivni maligni onemocnéni. Tezk porucha funkee jater (Child-Pugh f acienti, kteff prodélali behem predchozich 6 mésic infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris,
iktus tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzovang srdecni selhni 3 nebo srdecni selhéni tfidy lIl/IV dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikuldmi (AV)
blokddou druhého slupne Mobitz Il, AV blokddou tfetiho stupné, sino-atrid sick-sinus syﬂdmmemvaﬂaﬂm&e pokud nemajf kardiostimuldtor. Pacienti hamn/vgutm pro genatyp
’°)(}slab|' metaboliz€i). Behem téhotenstvi nebo u Z g divajf GEinnou antikoncepci. ZviaStni upozornéni/ varov: P
e kud se U pacienta rozving 4 infekoe, je tieba zvazit prerusent 6cby siponimodem. Pacienti se zndmkami a
memng\tlde CM) maj byt neprodiend diagnosticky vySetfeni. Do vylougeni CM musi byt Iécha swpummudem prerusena. Pokud je diagnostikovana CM, je nutné zahdjit odpovidajici Iechu. Lekdn musf vénovat
pozomost Kinickjm priznakim nebo naleztim na magnetické rezonanci (MRI) naznatujicim moznost progresivai multfokalni leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezreni na PML, musi byt do
siponimodem prerusena. *Herpetioka virova infekee: Pripady herpeticks virove infekce (véetns pripadi meningiidy nebo meningoen \mdy 2p(isobené viry variceda zoster [VIV]) s
i siponimodu kdykoliv v prib&hu 168by. Pokud se objevi herpetickd meningitida nebo meningoencefalitida, musf byt IéEba siponimodem prerusena a je nutné nasadit vhodnou Iggbu pn“\usne
infekce™. Pacienti bez Iékarem potvizeng anamnézy planvnh nestovic nebo zdokumentovand Gpiné vakcinace proti VZV maji ftpred Lahajemm terapie ﬂmummﬂdem vySetfeni na pntnmnnstpmmatekpmn
VZV. U pacient bez protitek ionimodem Gpind vakcinace varicellovou vakeinou, picemz byt odloZeno o 1 mési
vakcinace. Makuldmi edém: Pri Iéche slpnnlmmdem eﬂuma obezfetnost u pacientd s diabetes melltus v anamnéze, v nebo zakladni/soubsinou chorobou sftnice kvili moznému wsem rizika
makuldmiho edému. Doporucuje se, aby tito pacienti pudsmupm pred zahdjenim I68by odni vySetfeni a na kontrolni vysetfeni behem Iéghy siponimodem kvl detekei makulamiho edému. Pokud se
U pacienta objevi makuldrni edém, doporutuje se 165bu siponimodem prerusit. Bradyarytmie: Z preventivnich divodd majf byt sledovéni pacienti s ndsledujicimi srdenimi stavy (sinusovd bradykardie (srdecnf
puls <55 tep(i za min), AV blokada prvniho nebo druhého stupné [Mobitz [] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdecni selhani v anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a ll) po dobu 6 hodin po pruni
davoe siponimodu kvili zndmkam a priznakim bradykardie. U téchto pacientd se doporutuje natodit elekirokardiogram (EKG) pred poddnim ddvky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater: Ped zahdjenim
Iéchy pnpnvkam Mayzent by mély byt k dispozici aktudin hodnoty aminotransf bilirubinu. U pacient, u kterych se rozvinou ky ukluﬂm na jatemt puskmem maj byt Zkontrolovany h\admy
alermch enzymil aswpummud ma bt vysazen, pokud se potvrdi vyznamné poskozeni jater. KoZnf neoplazmat tng
0, z6jména u pacientd s delsi dobou 168by™. U vech pacientd se dopor hBaL 12 mésici s prihiédnutim ke kinickému
S Pri defSim trvéni Iéchy mus by{pmvadeﬂa pecliva kazni vySetfeni”. Pacienti majf byt up e svému I6kari, NeoGekdvané neurologické nebo
psychiatrické priznaky/znamky: Pokud se u pacienta léceného siponimodem objevi jakekoliv neotekévané neum\ogmke neho psychiatrické y/priznaky nebo zrychlené neurologické zhoreni stawu, je
nung nepmd\enefvﬂka\maﬂeum\ugmke emaLvaJtvyseUemMRIsuh\edem namoz ﬂyvyxkvl PRES Genn : Pred zahdjenim Iéébyswpuﬂmudem musi byt u pacientd n genotyp EYP"CH
Steni 3, populace) nesmi byt siponimodem Iéceni. Interak soutasném pod
o alemtuzumabu s nedoporucuje, pokud prinosy jasné nepreva
Behem Lﬁhﬂ]ﬂﬂl |6by swpommndem nemaji byt Gasné afm.irvtmlka ly Il (napf. amiodaron, sotalol), [JHDMVkV prodiuzyj Qi
arytmogennimi vlastnostmi, h\nkatoryvapnﬂxown snizujct srdeg frekvenci vammnnl nebu d\\t\mem) nebo dalsf latky, keré mahou snizovat srde venci (napf. ivabradin nebo digoxin)
aditivnim déinkim na srdecni frekvenci. Pokud je lécha 2 U pacienti s viie uvedenymi rizikowmi faktory, doporutuje se pred zahdjenim I6chy konzultovat kerdiologa s cilem urGit
itorovni p zahdjeni I6cby nebo ohledng menhndu na gk snizujici srdecni frekvenci. P¥i zahajovani [6cby siponimodem u pacientt Iégenych betabloktory j 'upatmostkqu admvm’m
ni srdecni kvence Leuha betablokdtory mize byt zahdj jena u pacient légenych stalou uduuvam davkou siponimodu. PouZiti 7 Zjch atenuovanjch vakcm
Ilebq semu behem Iecbywpommndem apm dobu 3/ 4tydnu po jgjim uknnnmn vyhnuut Behem I6 dem a a7 4 tydny po ni miZe byt va
j . Vzhledem k vyznamném i expozice sipunimndus& neduunrunuje
i 26 kombinovat s vétSinou typi induktord CYP2C3
zice smummudu je nutné vzt hndnnsta mozny pros pech 6y, pokud esummmnd kombinovn se silnymi induktory CYP3A4,/stredné silnmi
¢ 7 ohledu na genotyp nebo se stiedné silngmi CYP3A4 indukt modafinil u pacientd s genotypem CYP2C3"1°3 nebo *23, Tehotensti
fed zahdjenim I6cby Zen ve fertilnim véku musi byt k dispozici negativnf vysledek thotenskeho testu. Zeny ve fertilnim véku must pouzivat dcinnou antikoncepci behem Iéghy a po dobu nejméné
deseti dndi od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena otghotni béhem IgEby, musf byt siponimod vysazen. Siponimod nemd byt behem kojeni. Nezadouci : Velmi gasté: Bolest hlavy, hyuenem
2vysend hodnoty jaternich funkenich test. Gasté: Herpes zoster, melanocytovy nagvus, bazocelulémi karcinom, lymfopenie, z vaty kiegi, tres, makuldmi edém, bradykardie, atrioventrikuldmi blokada
(prvého a druhgho stupng), nauzea, prijem, bolest kanetin, periferni otok, astenie, snizend hodnaty plicnich funkénich testd. *Méng Gasté: Spmnce\uhlm karcinom™ *Nenf zndmo: Kryptokokova meningitida™
. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C. I]uslupne 18kové formy, velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v titracnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet
nebo v baleni Uhsahuumm 84 nebu 120 putahuvanyuh tablet. * May’em mg; PA/AI/PVC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 nebo 98 potahovanych tablet™, Mayzent 2 mg: P \IG/A blis stry v beleni
otmhtu 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet. *Na trhu nemusf byt vechny velikosti ha\el *. Pozndmka: Dfive neZ lék predepete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. &.
“EU/1/19/1414/001-008". Datum registrace: 13.1 atum posledni revize textu SPG: 1 2. Driitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion
Road, Dublin 4, Irsko. Videy pripravku je véizdn na el Bappis, prpravek e hrazen z, /J/mf/Z?(/A veiginého zaravatniho payisténi.

Reference: 1. SPC Mayzent (£2208010284/08/2022

Novartis s. r. 0., Na Pankraci 1724,/129, 140 00 Praha 4, tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz8novartis.com d) NOVARTIS | Reimagining Medicine

3.CESKA NEUROLOGICKA AKADEMIE

Milé kolegyné a mili kolegové,
dovolte mi vés pfivitat slovy skotského basnika na 3. ¢eské neurologické akademii (CNA).

,Mé srdce je na Vlysociné, kamkoli pdjdu. ..” (Robert Burns)

Vybor Ceské neurologické spolecnosti vybral letos nase krajské mésto Jihlavu kvili vyhodné
poloze z hlediska dojezdové vzdélenosti z eskych i moravskych krajd

Odborné prednasky na CNA maji i tentokrat vyukovy a doskolovaci charakter. Vybrali
jsme pro vas Sest zajimavych témat z neurologické problematiky, kterd na ostatnich skolicich
akcich nebyla v této formé v poslednich letech probirana, a doufédme, ze vas dokézi obohatit.
Kazdy blok je sestaveny ze tff az péti prednédsek a pocitdme i s dostatec¢nym casem pro diskuzi.
O prestavkdch mate moznost setkdni s nasimi sponzory na vystave v pfilehlych predsalich.

Odborny program CNA je ur¢en pro véechny neurology, kteif se chtéji zdokonalit v pii-
prave na specializa¢ni atestaci nebo si jen zopakovat dilezité znalosti a ziskat nové poznatky
z kapitol souc¢asné neurologie.

Doufam, ze letosni CNA bude v ponékud neklidné dobé, protkané on-line mitinky, také
vitanou prilezitosti k osobnimu setkani v pratelském prostredi.

Preji vém prijemny pobyt v Jihlavé!

prim. MUDr. Ondfej Skoda, Ph.D,, FESO

ZAKLADNI INFORMACE
MiSTO KONANI
Deélnicky dam, Zizkova 1696/15, 586 01 Jihlava

PORADATEL
Ceska neurologicka spole¢nost

ODBORNY GARANT
prim. MUDr. Ondtej Skoda, Ph.D., FESO

ORGANIZACNI ZAJISTENI
SOLEN, s. 1. 0.

Vzdeélavaci akce je pofadana dle Stavovského piedpisu CLK ¢. 16 a v rdmci postgradudlniho
vzdélavani bude ohodnocena 12 kredity pro |ékare.
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14.00-15.30 NEUROZOBRAZOVANI -

CTVRTEK, 22.9.2022 KOORDINATOR MUDR. PETR DUSEK, PH.D.

Zaklady CT vysetieni mozku — MUDr. Petr Dusek, Ph.D.

9.30-9.40 SLAVNOSTNI ZAHAJENI Zobrazovaci metody v diferencialni diagnostice
neurodegeneraci — MUDr. Petr Dusek, Ph.D.

9.40-11.10  AKTUALITY ZE SPANKOVE MEDICINY - Diferencialni diagnostika lézi bilé hmoty -

KOORDINATOR PROF. MUDR. KAREL SONKA, DRSC. prof. MUDr. Manuela Vanéckova, Ph.D.

Syndrom neklidnych nohou - zéakladni a pokrocilé postupy —
prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.

Typické a atypické fenotypy nadmérné denni spavosti,

jejich priciny a lIé¢ba — MUDr. Jitka Buskova, Ph.D. 16.00-17.30 DIAGNOSTIKA A LECBA ZAVRATI -
Jaky klinicky vyznam ma spanek u neurodegeneraci. KOORDINATOR DOC. MUDR. JAROSLAV JERABEK, CSC.

Moznosti intervence — MUDr. Jifi Nepozitek, Ph.D.
Pacient se zavrati v akutni ambulanci - dg. algoritmus -

MUDr. Lukas Martinkovi¢

Neuro-otologické vysetieni a jeho interpretace -
MUDr. Michaela Dankova

11.30-13.00 SYMPTOMATICKA LECBA ROZTROUSENE SKLEROZY - Benigni paroxysmalni polohové vertigo -
KOORDINATORKA PROF. MUDR. EVA KUBALA HAVRDOVA, CSC. zékladni dg. a terapie — doc. PhDr. Ondfej Cakrt, Ph.D.

ey, . Y . Moznosti terapie akutnich zavrati a shrnuti -
Terapeutické moznosti ovlivnéni chiize a spasticity

u roztrousené sklerézy — MUDT. Jana Lizrova, PhD, ¢ili Take home message — doc. MUDr. Jaroslav Jefabek, CSc.
Anxieta a deprese u roztrousené sklerézy — MUDr. Tereza Uhrova

Lécba urologickych a sexualnich problému
u roztrousené sklerézy — MUDr. Libor Zédmecnik, Ph.D.

Partner bloku:

U, NOVARTIS

4 SOLEN www.neuakademie.cz www.neuakademie.cz SOLEN 5



) 3. CESKA NEUROLOGICKA AKADEMIE 3.CESKA NEUROLOGICKA AKADEMIE (

PATEK 23. 9. 2022 UBYTOVANI

8.30-10.00 TENZNITYP BOLESTIHLAVY -

KOORDINATOR MUDR. TOMAS NEZADAL, PH.D. HOTEL NIKA - ATRIUM

HOTEL VILLA EDEN

Soucasny pohled na patofyziologii tenzniho typu
bolesti hlavy - MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.

Tenzni typ bolesti hlavy - epidemiologie, diagnostika
alééba - MUDr. Pavel Rehulka, Ph.D.

10.30-12.00 VYSETRENI LIKVORU -

KOORDINATOR PROF. MUDR. JAN MARES, PH.D., MBA

Prehled moznosti likvorové diagnostiky — MUDr. Ondrej Sobek, CSc, MIAC,
prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA, MUDr. Jifina Lukaskova

Detekce intrathekalni protilatkové odpovédi -
analytické a interpreta¢ni aspekty - MUDr. Ing. David Zeman, Ph.D.

Diagnostika autoimunitnich a paraneoplastickych syndromi -
doc. MUDr. Pavel Stourac, Ph.D.

Likvorova diagnostika u neurodegeneraci -
doc. RNDr. Pavlina Kusnierova, Ph.D.

Interleukiny u roztrousené sklerézy - MUDr. Zuzana Rous, Ph.D,,
MUDr. Mgr. Matous Rous, prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

12.00

6 SOLEN

ZAVER ODBORNEHO PROGRAMU

www.neuakademie.cz

Husova 1648/36, Jihlava

GPS: 49.3969156N, 15.5870219E

Checkin 13.00 - 20.00 hodin, check out
do 11.00 hodin

Hosté mohou parkovat v zéné 1 pfi
zakoupeni parkovaci karty

v cené 100 K¢ / 24 hodin.

500 m od mista konani, autem 2 minuty,
pési chiizl 8 minut

GRANDHOTEL GARNI JIHLAVA

Husova 1, Jihlava

GPS: 49.3973617N, 15.5889072E

Checkin 14.00 — 20.00 hodin, check out
do 11.00 hodin

Hosté mohou parkovat v zéné 1 pfi
zakoupeni parkovaci karty

v cené 100 K& / 24 hodin.

630 m od mista konani, autem 2 minuty,
pesi chzl 10 minut

VAS NAZOR NAS ZAJIMA - ANKETA

Odpovézte nam na tfi kratké otdzky a ovlivnéte tak podobu
dalgich ro¢nikd Ceské neurologické akademie. Anketni listek

17. listopadu 5259/8, Jihlava

GPS: 49.3971444N, 15.5797692E

Checkin 14.00 - 21.00 hodin, check out
do 10.00 hodin

Vlastni parkovisté pro ubytované hosty

zdarma

670 m od mista kondni, autem 2 minuty,
pési chdzi 10 minut

EA BUSINESS HOTEL JIHLAVA

Havlickova 5625/28, Jihlava

GPS: 49.4023894N, 15.5884589E
Checkin od 14.00 hodin, check out
do 12.00 hodin

Podzemni gardZe v aredlu hotelu
(184 mist) za poplatek 200 K& za noc,
zprostfedkovani Taxi sluzby

1200 m od mista konani, autem

4 minuty, pési chlizi 20 minut

GeskA  amsom
NEUROLOGICKA AKADEMIE DELNICKY DUV, JIHLAVA

ZA VYPLNENOU ANKETU MOZETE VYHRAT:
« Kniha: Velké kniha Zeského humoru
- Predplatné Easopisu z produkce spoleZnosti SOLEN

dle viastni ybéru

naleznete v materidlech, které jste obdrzeli pfi registraci.

Za vyplnénou anketu mlzete vyhrat nékterou z vécnych cen, slosovani se uskutecni
v patek 23. zaf po skon¢eni odborného programu.

www.neuakademie.cz

SOLEN 7
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1 Délnicky dim Xaraee & . . iy
Zizkova 1696/15, b AR Y - j @ E
586 01 Jihlava ﬁ'éa*ég LOGI&:K[\: L - ’ : =
GPS: 49.3943175N, 15.5843353E - : : "
AKADEMIE P - N X \
UBYTOVANI . \ \

2 Hotel Nika - Atrium
Husova 1648/36, 586 01 Jihlava
GPS: 49.3969156N, 15.5870219E

500 m od mista konani
& 2 minuty
% 8 minut

3 Grandhotel Garni Jihlava
Husova 1,
587 52 Jihlava
GPS: 49.3973617N, 15.5889072E
630 m od mista konani

& 2 minuty
£ 10 minut

L)

4 Hotel Villa Eden
17. listopadu 5259/8,
586 01 Jihlava

ot VP, & U Pl : ._. o \ ?E'_ " ™
GPS: 49.3971444N, 15.5797692E . i e e - [ il

670 m od mista konani y : . : : %‘q
& 2 minuty - 2 :
% 10 minut ¥ » M i

ma i 1
&
L1

)d"-w;

5 EA Business Hotel Jihlava i ; Rl o F -Ewﬂ"
Havlickova 5625/28, . 5 » @
586 01 Jihlava S ;

GPS: 49.4023894N, 15.5884589E

Bliz3i informace k moznostem ' /8,
1200 m od mista konani parkovani naleznete na ;\?
& 4 minuty ; https://jihlava.cz/doprava/.

% 20 minut J i 3 o

-
j
\
%
%

&
L
d”‘“a

-
Brrdeaicy

1 —

Taxi Pertlik, +420 800 119 120
Taxi Tichy, +420 800 888 504
Taxi Kondrét, +420 603 279 033

| ——— e
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® Kesimpta

ofatumumab ' ubnc1*20221
. ‘f s

Vysoce (icinna terapie i prd nové
diagnostikované pacienty”

Lécivy pripravek KESIMPTA® (ofatumumab) je hrazen u pacientt s relabujicizremitenthi!
roztrousenou skler6zou (RRRS) s invaliditou nepresahujici skore 5,5 EDSS:

> seznamkami nepfiznivé prognézy onemocnéni, u kterych doslo navzdory 16€hé nejméné jednim |ékem pruni linie k rozvoji alespoii jednoho
stiedné tézkého nebo tézkého relapsu.

©  saktivni formou choroby (1 dokumentovany a léceny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované alécené relapsy v predchozich 2 letech)
azarovei s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ [éze a/nebo infratentoridlni léze a/nebo spinélniléze).

Priintoleranci, nezadoucich Gcincich nebo nedostatecné Gcinnosti této lécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbujinou lécivou latkou druhé linie [échy RRRS.

Lécha ofatumumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na lécbu napfiklad pri dvou tézkych relapsech za rok nebo pri trvalé progresi v Expanded Disability
Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésicii mimo ataku o1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5 avice, nebo pi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni hodnoty EDSS nad 6,5).

v Tento lécivy pripravek podléha dalgimu sledovani, To umozni rychlg ziskaninowych informaci o bezpegnosti. Zddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasilijakakoli podezfeni nanezadouc icinky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich Gginkd viz Souhrn tdaji o pripravku, bod 4.8.

Tkrécend informace » Kesimpta 20 mg injekEni roztok v predpinéném peru « Slozeni: Jedno predplnene pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 mi roztoku (50 mg/mI). Indikace: Pripravek Kesimpta e indikovén
k Iéche dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousend sklemzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Dévkovan: Doporugend davka je 20 mg ofatumumabu
podavand subkutdnni injekei s pocatednimi dévkami v tydnech 0, 1 a 2, pokratujici néslednym mésicnim dévkovanim, poginaje tyjdnem 4. Pokud dojde k vynechani injekee, mé byt podana co nejdfive bez Gekani na
dalsf planovanou dévku. Nasledujici davky maji byt podavny v doporutenych intervalech. Tento Iécivy pripravek je urGen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekef. Obvyklymi misty pro podani subkutanniinjekee:
jsou bricho, stehno a hori ast paze. Prvni injekoe mé byt aplikovéna pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v téZce
imunokompromitovaném stavu, zavaznd aktin infekce a7 do jejiho odeznéni, zndmé aktivni malignita. ZvidStni upozomeni/varovanr: Infekee: Podévant pfipravku musf byt odlozeno u pacientir s aktivn infeke, dokud
infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat pacientim se zavaznym oslabenim imunity (napf. viznamné neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML): Lekari by méli byt
ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli Klinickych priznakd nebo MRI nleza, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezfeni na PML, musf byt Iécba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML
vyloutena. Reakivace viru hepatitidy B: U pacient( [é5enyich ant-CD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych pripadech vedlo k fulminantni hepatitic, selhénf jater a Gmrti. Pacienti s aktivaim
onemocnénim hepatitidou B nesmejf byt ofatumumabem [éteni. Pred zahdjenim Iéhy ma byt u vSech pacientii proveden screening HBV. Scregning mé minimdlng zahmovat testovani povrchoveho antigenu hepatitidy
B (HBsAg) a testovani protilétek protijadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAD). Pacienti s pozitivn sérologii hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahajenim 6by poradit s odbornikem na chorobyjater a maji
byt sledovéni a Iégeni podle mistnich Igkarskych standardu, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Létha téZce imunokompromitovanych pacient:: Pacienti v tézce imunokompromitovangm stavu nesmr byt
ofatumumabem Iégeni, dokud se tento stav nevyfesi. Nedoporuguje se uzivat souasné s ofatumumabem dalsfimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomatické [66bé relapsd. Ockovani: VSechna ockovani majf
byt podana podle imunizacnich pokyn nejméné 4 tydny pred zahdjenim IEgby ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenyich vakein a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim léghy ofatumumabem
inaktivovanych vakein. Ofatumumab miize oviiviiovat dginnost inaktivovanych vakein. Ockovani Zivjmi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem 168by a po ukoncentI6cby aZ do doplnéni B-bunék nedoporucuje.
Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakc, protoZe nejsou otekdvény Z4dné interakce prostrednictvim enzymd cytochromu P450, jinjch metabolizujicich enzymd nebo transportérd. Pfi soutasném podévani
imunosupresivnich pripravki s ofatumumabem je tfeba vzit v tivahu riziko aditivnich einkd na imunitni systém. PFi zahajent lésby ofatumumabem po jiném imunosupresivim pfipravku s prodlouzenymi imunitnimi
(icinky nebo pfi zahdjentjiné imunosupresivn Iéghy s prodlouzenymi imunitnimi tinky po IEEb& ofatumumabem je treba vzit v dvahu dobu trvéni'a zpiisob (einku tEchto Iégivych pripravkd z diivodu moznych aditivnich
imunosupresivnich dcinkd. Téhotensti a kojeni: Zeny ve fertinim véku majf béhem 6chy pfipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicii po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat dinnou antikoncepci. Udaje
0 podavani ofatumumabu tEhotnyim Zendm jsou omezené. Ofatumumab mUze podle zjistént ze studif na avifatech prochdzet placentou a zptsobit depleci B-bungk plodu. Légba ofatumumabem nemd byt zahajovéna
behem tehotenstvi, pokud potencidin pfinos pro matku nepfevaZf potencidini riziko pro plod. Pouzitf ofatumumabu u Zen bhem kojeni nebylo studovéno, Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do materského
miéka. NeZadouci iicinky: Velmi Gaste: Infekce homich cest dychacich, infekce motowjch cest, reakoe v mistd vpichu (Jokéln), reakce souvisejict s injeker (systémove). Caste: Ordlni herpes, snizeny imunoglobulin M
vkrvi. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrafite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, miize byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovévén nechlazeny po dobu a7 7 dni pfi pokojové teploté
(ne vy nez 30 °C). Pokud se behem této doby nepouZie, mize byt pripravek Kesimpta vrcen do chladnicky namaximalng 7 dni”, Uchovavejte predplnéné pero v krabitce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Dostupné Iékové formy, velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnéné pero av mnohoGetnyich balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) predplngnd pera. Poznamka: Drive nez
Iék predepiete, prectéte si peclivé Gpnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 22.03.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ey pifpravku e vizéin na fékaisky piedors, pifpravek e hiazen z prostiedkil veiginého zdavotnio pajisten;

Reference: 1. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vyse a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sprévni Fizeni sp. zn. SUKLS143841,/2021; 2. SPC Kesimpta.
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