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kontinvalni

240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok

‘foslevodopalf skarbidop

Zkracené informace o 1é¢ivém pFipravku

Nazev: Duodopa SC 240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok. Slozeni: Jeden ml obsahuje 240 mg foslevodopy a 12 mg foskarbidopy. Indikace: Lécba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, ktera

levodopy na ekvivalenty levodopy (LE) pomoci prislusngjch koeficient nasobicich davku (pro vijpocet se bere v Gvahu pouze levodopa a inhibitory COMT) a nasledngm vijpoctem zohlediiujicim
vyssi biologickou dostupnost subkutanni foslevodopy, pomér molekulovijch hmotnosti foslevodopy a levodopy, obsah foslevodopy v 1 ml a pocet hodin bdélosti pot pro stanoveni LE.
Davku Ize upravit tak, aby bylo dosazeno Klinické odpovédi, ktera maximalizuje funkéni ,,on“ periodu a minimalizuje pocet a trvani ,,off period a ,,on“ period s obt dyskinezi. Maximalni
doporucena denni dévka foslevodopy je 6 000 mg (nebo 25 ml pripravku Duodopa SC denné, coZ odpovida priblizné 4 260 mg levodopy denné). K zahdjeni Iécby piipravkem Duodopa SC je
takeé potiebné urit objem nasycovaci dvky. Pumpa umoziiuje naprogramovat 2 alternativni rychlosti infuze pro pacienta (nizka/vysoka). Pokud to zdravotnick{ pracovnik umozni, mohou si
pacienti sami podat extra ddvku ke zvladnuti akutnich ,off“ piiznaku, které se objevi béhem kontinuélni infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
latku, glaukom s uzaviengm Ghlem, téZké srdecni selhani, akutni cévni mozkova pithoda, tézka srdecni arytmie, soucasné uZiti neselektivnich inhibitor( MAQ a selektivnich inhibitord MAO typu
A (jejich podavani musi byt preruSeno min. dva tgdny pred zahéjenim lécby pfipravkem Duodopa SC), stavy, za ktergch jsou kontraindikovény latky s adrenergnim G¢inkem, napr. feochromo-
cytom, hyperthyreoidismus a Cushingiv syndrom. JelikoZ levodopa miZe aktivovat rozvoj maligniho melanomu, nesmi bit pripravek Duodopa SC pouZivan u pacienty s podezielou neuréenou
ko: zi nebo s melanomem v anamnéze. Zvlastni upozornéni: Duodopa SC se nedoporucuje k 16¢bé extrapyramidovich Ginkd vyvolangch Iéky. Pacienti s tézkgm kardiovaskularnim nebo
plicnim onemocnénim, bronchidlnim astmatem, ledvinovjm, jaternim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou viedové choroby nebo konvulzi maji byt Iéceni pripravkem Duo-
dopa SC s opatrnosti. U pacient s anamnézou infarktu myokardu, ktefi maji zbytkové arytmie, ma byt peclivé sledovana srdecni Cinnost. U viech pacientd lécengch pripravkem Duodopa SC
ma byt peclivé sledovén rozvoj zmén dusevniho stavu, deprese s tendencemi 7dé a jingch zavazn(ch dusevnich zmén. Pacienti s drivéjsi nebo soucasnou psychézou maji byt léceni
s opatrnosti. Pacienti s chronickgm glaukomem s otevfengm Ghlem maji byt Iéceni pripravkem Duodopa SC s opatrnosti a pouze za predpokladu, Ze nitroocni tlak je dobre kontrolovan. Duo-
dopa SC muZe vyvolat ortostatickou hypotenzi. Levodopa je spojovéna se somnolenci a epizodami nahlého néstupu spanku. Pfi ndhlém vysazeni antiparkinsonik byl hla3en komplex piznakd
podobnijch neuroleptickému malignimu syndromu. Pacienti maji bijt pravidelné monitorovani z divodu moZnosti rozvoje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulaéni syndrom je névykova
porucha, ktera u nékterqch pacientd lécengch kombinaci karbidopa/levodopa vede k nadmérnému uzivani pripravku. Duodopa SC obsahuje hydrazin, kterg moZe bt genotoxick( a mozna kan-
cerogenni. Snizena schopnost zachazet se systémem pro podévani pripravku moze zpisobit komplikace. Takovjm pacientdm ma asistovat pecovatel. Nahlé nebo postupné zhorsovani bradyki-
neze miZe bt znamenim obstrukce zaffizeni z jak{chkoli divodU, a je teba to vysetfit. U pacientu Iécentjch kombinaci pfipravky s obsahem levodopy s karbidopou byla hléSena polyneuropatie.
Duodopa SC obsahuje 42,4 mg (pfiblizné 1,84 mmol) sodiku v jednom ml. Interakce s jingmi ymi pripravky a jiné formy interakce: Studie interakci nebyly s pfipravkem Duodopa SC
provadény. U generickich kombinaci levodopy s karbidopou jsou interakce obecné znamy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani piipravku Duodopa SC téhotngm Zenam nejsou

, anemie, snizena chut k jidlu, abnormalni sny, agitovanost, stav zmatenosti, bludy, impulzivni porucha, insomnie, paranoia, psychotické porucha,

dnkové ataky, porucha spanku, suicidalni predstava, kognitivni porucha, zavrat, posturalni zavrat, dyskineze, dystonie, bolest hlavy, hypestezie, ,on' “fenomén, parestézie, polyneuropa-
tie, somnolence, synkopa, tremor, nepravidelnd srde¢ni frekvence, hypertenze, hypotenze, ortostaticka hypotenze, dyspnoe, orofaryngealni boles istenze, bolest bricha, zcpa, prijem,
sucho v Ustech, dysgeuzie, dyspepsie, dysfagie, flatulence, nauzea, zvraceni, kontaktni dermatitida, hyperhidroza, pruritus, vyrazka, svalové kiece, bolest 3ije, inkontinence moci, retence moci,
astenie, Unava, malatnost, periferni edémy, bolest, nasledujici reakce v misté podani infuze: modfina, exfoliace, extravazace, hematom, krvéaceni, indurace, zanét, podrazdéni, rezistence, papula,
pruritus, vyrazka, otok, zvjSena hladina aminokyselin, zvj3ena hladina homocysteinu v kn hladina vitaminu B6, deficience vitaminu B12, snizeni nebo zvg3eni télesné hmotnosti.
Pouzitelnost: Neoteviené: 20 m: Fipravek musi byt pouZit do 24 hodin po pienesent z injekéni lahvicky do stifkacky. Uchovavani: Uchovévejte a pievazejte v chladu (2 °C - 8 °C). Uchova-
vejte injekénf lahvicky v krabicce, aby byly chrénény pired rozbitim. Mohou bgt uchovavany pfi pokojové teploté do maximélné 30 *C po jedno obdobi v délce aZ 28 dni. Bale
hviek po 10 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie s.ro, Praha, Ceska republika. Registracni Eislo: 27/341/21-C. Datum posledni revize SmPC: 9. 11. 2023. Pfipravek je vazan na lékarskg
predpis a je hrazen smluvnim zdravotnickgm zafizenim z vefejného zdravotniho pojisténi. Seznamte se, prosim, s Gplnou informaci o pfipravku dfive, nez jej pfedepiSete.

Reference: 1. SmPC Duodopa SC [9. 11. 2023]
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8:55 - 9:00

9:00 - 9:05

9:05 - 9:30

9:30 - 9:55

9:55 - 10:20

10:20 - 10:30

10:30 - 10:45

10:45 - 11:10

11:10 - 11:35

11:35 - 12:00

12:00 - 12:15
12:15 - 13:20

13:20 - 13:45

13:45 - 14:10

14:10 - 14:35

10.10.2024 Thursday
Welcome by Neur-IN director
M. Brizdil

Opening speech by the rector of Masaryk University
M. Bares

BLOCK I: Latest Updates and Research Highlights 2024
M. Brizdil, R. Jech

Update on Parkinson Disease
P Dusek

Update on Dementia with Lewy bodies and tauopathies
1. Rektorovd

Update on developmental disorders and epilepsy

P Jiruska

Panel Discussion: The future of research in neurodegenerative
and neurodevelopmental disorders

Coffee break

BLOCK II: Pillar I Selected Key Topics in Movement Disorders
P Dusek, R. Matéj

Genetics of dystonia: update from the GenDy project
R. Jech

Hereditary Cerebellar Ataxias: Current Clinical Approaches and Advances
J. Paulasovd Schwabovdi

Molecular pathology of neurodegenerations and the role of Brain bank
R Matéj

Panel Discussion: Movement Disorders in Neur-IN - next steps
Lunch

BLOCK III: Pillar II Selected Key Topics in Dementias

I Rektorovd, O. Lerch

Brain structural and microstructural alterations in Post COVID-19 condition
E. Bartetkovd

Rational Design of Medicines for Alzheimers Disease;
Anti-inflammatory properties of MSC in the therapy of brain disorder
J. Miéan; 1. Koutnd

Assessing hematoencephalic barrier using DCE-MRI in early Alzheimer Disease
O. Lerch



14:35 - 14:50 Panel Discussion: Dementias in Neur-IN - next steps
14:50 - 15:05 Coffee break

BLOCK IV: Presentation of selected projects from Pillar IT
J. Laczd, O. Bezdicek

15:05 - 15:15 Preoperative Cognitive Profile Predictive of Cognitive Decline
after STN DBS in Parkinson’s disease
O. Bezdicek

15:15 - 15:25 Plasma Neurofilament Light and Spatial Navigation in MCI
J. Laczé

15:25 - 15:35 Compensatory changes in functional connectivity in prodromal DLB
K. Mitterovd

15:35 - 15:45 TIS for Cognitive Impairment in MCI with Lewy Bodies
M. Pupikovd

15:45 - 15:55 TIS of the Subthalamic Nucleus in Parkinson’s disease reduces
pathological beta activity
M. Lamos

15:55 - 16:05 Plasmin and neurotrophic biomarkers in neurodegenerative diseases
E Angelucci

16:05 - 16:15 Microbiota profile of the gut, nasal and oral cavity in Alzheimer‘s and
Parkinson's disease
L. Krajéovicovd

16:15 - 16:25 Impairment of memory state stability and segregation in a model of oscillopathy
K Jezek

16:25 - 17:05 Panel discussion: Pillar II - questions, comments, suggestions

19:00 - 23:00 Dinner

11.10. 2024 Friday

BLOCK I: Presentation of selected projects from Pillar I
M. Bockovd, P Dusek

9:00-9:10  Automatic Analysis of Eyelid Movement in Parkinson’s Disease
L. Kaelble

9:10-9:20  Neurodegeneration and multiple sclerosis

T. Uher

9:20-9:30  De-novo heterozygous EHMT?2 variants genocopy Kleefstra syndrome
via distinct pathogenetic mechanism

A. Hnizda

9:30-9:40  Electrophysiological biomarkers for deep brain stimulation therapy
M. Bockovd

9:40 - 9:50

9:50 - 10:00

10:00 - 10:10

10:10 - 10:20

10:20 - 11:00
11:00 - 11:15

11:15 - 11:40

11:40 - 12:05

12:05 - 12:30

12:30 - 12:45

12:45 - 13:45

13:45 - 13:55

13:55 - 14:05

14:05 - 14:15

Neuroprotective compounds: chelators of biologically important metals

M. Jakubek

MRI biomarkers of Parkinson’s disease in glymphatic system: preliminary results
M. Gajdos

Automatic and manual DTI-ALPS approaches confirm glymphatic system
impairment in Parkinson‘s disease

S. Marecek

RT-QuIC for prionopathies and synucleinopathies
K. Holada

Panel discussion: Pillar I - questions, comments, suggestions

Coffee break

BLOCK II: Pillar III Selected Key Topics

in Neurodevelopmental Disorders and Epilepsy
P Jiruska, M. Balastik

Altered mTOR signaling in glial cells and its role in the pathogenesis
of neurodevelopmental and neurodegenerative disorders
H. Pivorikovd

Dysregulation of mitochondrial transport in developmental

and epileptic encephalopathies

M. Balastik

Novel insights into the mechanisms of focal cortical mTORpathy and its
relation to seizures

O. Novik
Panel Discussion: Neurodevelopmental Disorders and Epilepsy in Neur-IN
- next steps

Lunch

BLOCK III: Presentation of selected projects from Pillar III
P Jiruska, M. Brdzdil

Role of neurons carrying mutated mTOR in the development of seizures
in focal cortical dysplasia
J. Kudldcek

Characterizing energy metabolism changes during in vitro differentiation of
human iPSCs to neurons for personalized diagnosis of epileptogenic variants
S. Danacikovi

Innovative Diffusion MRI Metrics for FCD Detection in Epilepsy Patients:
A Multivariate Statistical Approach
D. Kala



14:15 - 14:25

14:25 - 14:35

14:35 - 14:45

14:45 - 14:55

14:55 - 15:05

15:05 - 15:45
15:45 - 15:50

Multilayered regulation of tau-microtubule interactions
Z. Lansky

Short- and Long-Term Effects of Early-Life Seizures: Transcriptomic
And Proteomic Perspective
Z. Golidsovd

Short- and Long-Term Effects of Early-Life Seizures: Sex-Related
Differences in Cognitive Function
A. Grigelovi

AAV-based model of focal cortical n”TORopathy with seizures
C. Olson

EEG signature of neurodegeneration-associated proteins
in the drug-resistant MTLE
E. Zatloukalovd

Panel discussion: Pillar III - questions, comments, suggestions

Closing Remarks
R. Jech

E-posterova sekce

Spatial navigation assessment in the diagnosis of Alzheimer‘s disease
M. Laczo

A machine learning approach to explore functional connectivity
of Deep Brain Stimulation States in Parkinson’s Disease
D. Kiakou

Ante-mortem diagnosis of prion diseases from cerebrospinal fluid:
open experimental study

S. Baranovd

Non-invasive approach to characterize splicing variants in ATP7B
from nasopharyngeal swab in Wilson disease patients

L Jedlickovi

Immunosenescence signature in dementia with Lewy bodies

P Ldznickovd

rsfMRI effect sweet spot for DBS in dystonia is located in the lower pallidal area

A. Lasica

Deep brain stimulation impacts functional brain connectivity
in Parkinson’s disease
K. Mueller

Long-term changes of immune response in postCOVID syndrome

E Kafkea

O gent IS
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"JSEM TAK STASTNA!
TATA OPET LEPE REA

Novy COMT inhibitor s ddvkovanim 1x denné

PIné hrazen zdravotnimi pojiStovhnami — bez doplatkuy,
pro vase pacienty s Parkinsonovou nemoci

Zkrécené informace o Iééivém pfipravku
Nézev lé€&ivého pfipravku: Ongentys 25 mg tvrdé tobolky; Ongentys 50 mg tvrdé tobolky. SloZzeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje
opicaponum 25 mg (50 mg). Terapeutickéindikace: Ongentys je indikovéan jako pfidatné 1é&ba k pfipravkm obsahujicim kombinace
levodopa/inhibitory DOPA-dekarboxylézy (DDCI) u dospélych pacientl s Parkinsonovou chorobous motorickymi fluktuacemi na
konci davkovaciho intervalu (,end-of-dose” fluktuace), které nelze témito kombinacemi stabilizovat. Davkovéni a zpisob podéni:
Doporucend davka je 50 mg denné pred spanim nejméné jednu hodinu pred nebo po kombinacich levodopy. Zplsob
erordini poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou IGtku uvedenou v bodé
6.1. SPC. Feochromocytom, paragangliom nebo jiné novotvary vylugujici katecholaminy. Neurolepticky maligni syndrom a/nebo
netraumatickd rhabdomyolyza v anamnéze. Soub&zné uzivani s jinymi inhibitory monoaminooxiddzy (MAO-A a MAO-B, napf. fenelzin,
tranylcypromin a moklobemid) nez s témi, které jsou uréeny k 1é¢bé Parkinsonovy choroby. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
Ongentys se vzdy podava jako pridatnd I1é¢ba k Ié€bé levodopou. Upozornéni platné pro Ié€bu levodopou je tedy tfeba brat
v Gvahu i pfi IéEbé pripravkem Ongentys. Opikapon posiluje G¢inky levodopy. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni,
Ze u pacientl Iécenych agonisty dopaminu a/nebo jinou dopaminergni Ié&bou, se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch
véetné patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého utréceni nebo nakupovani, zGchvatovitého a nutkavého
prejidani. Ve studiich s nitrokatecholovymi inhibitory katechol-O-methyltransferézy (COMT) byly hidseny narlisty hodnot jaternich
enzymU. Ongentys obsahuje laktézu. Pacienti se vzécnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktézy, Gplnym nedostatkem
laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaiji tento pripravek uzivat. Interakce: Pouziti s jinymi IMAO je kontraindikovéno.
Dalsi interakce viz SPC. Nez@douci Géinky: Velmi Gasté: dyskineze. Casté: abnormalni sny, halucinace, vizudlni halucinace, insomnie,
zuvrot bolest hlavy, somnolence, ortostatickd hypotenze, zdcpa, sucho v Gstech, zvraceni, svalové spasmy, zvyseni kreatinfosfokindzy
: Uchovavejte v plvodnim bl|stru/dobre uzaviené lahvi¢ce k ochrané pred vihkosti. Drzitel
egistraci: Bial - Portela & C% S.A, A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalsko.
lo(a): EU/1/15/1066/001-010. Datum revize textu: 18. 2. 2021. Vydej Ié&ivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis.
Tento Ié€ivy pFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Drive nez predepisete tento pripravek, seznamte se s Uplnym souhrnem tdaijd o pripravky, ktery je k dispozici na webovych strédnkédch
Evropské agentury pro [égivé pfipravky http://www.ema.europa.eu nebo na adrese drzitele rozhodnuti o registraci.

Medis Pharma s.r.o., Narodni 60/28, 110 00 Praha 1, www.medis.com

MEDIS Therapeutics

Bial
parkinson's
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Poznidmky

TA-SERVICE s.r.0.
Hlinky 48, 603 00 Brno
office @ta-service.cz
Tel. +420 543 211134
mobil 602 782 980
www.ta-service.cz

PRIPRAVA KONGRESU
Congress agency

KONGRESOVE SLUZBY
Congress services

TLUMOCENI /PREKLADY
Interpreting /Translations

Priprava a realizace kongrest, firemnich prezentaci a skoleni.

Simultadnni kongresové tlumoceni a pieklady:

Grafické navrhy a realizace vystavnich expozic.

Priprava a vyroba kongresovych tiskovin.

Kongresova a tlumocnickd technika véetné obsluhy.

Odborny i pomocny kongresovy persondl.

The preparation and organisation of congresses, conferences,

training sessions and similar events.

Graphic design and the construction of exhibition stands.

The preparation and production of congress prints.

Simultaneous interpreting and translations.

Modern congress and interpreting equipment.
Skilled congress staff.
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4 jednou denng| OZAINIMO

' & 359
3’\ h}?RO VASE PACIENTY:S RELAPS REMITENTNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU'
1 ; 4,

SE ZEPOSI{ MATE SiLU POMOCI PACIENTUM
CHRANIT TO NEJCENNEJSi CO MAJI!

» Brani mozkové atrofii » Profil bezpecnosti
a udrzuje rychlost a snasenlivosti srovnatelny jednou denné,
zpracovani informaci s Avonexem V pilotnich ktera se snadno
(mé&Fené testem SDMT) studiich,?” - konzistentni zahajuje a zvlada'
u sekundarnich cilt udaje v dlouhodobém
a Post Hoc analyze?® horizontu 8 let* 45

*Od randomizace prvniho pacienta (18. fijna 2012) do cutoff studie DAYBREAK (2. Gnora 2021)
byla prdmérna (rozmezi) kontinualni expozice ozanimodu 0,92 mg 67,4 (6,01-98,8) mésice.®

ARR =.roéni mira relapsu; GJE =gadolinium enhancujici Iéze; RRMS = relabujici-remitentni roztrousena
skleréza;SDMT =test na hodnoceni kognitivnich funkci - Symbol Digit Modalities Test.

Reference: 1. ZEPOSIA® (ozanimod) Souhrn Gdaju o pfipravku. 2. Comi G, Kappos L, Selmaj KW, et al; SUNBEAM Study Investigators.
Safety and efficacy of 6zanimod versus interferon beta-1a in relapsing multiple sclerosis (SUNBEAM): a multicentre, randomised,
minimum 12-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1009-1020. 3. Cohen JA, Comi G, Selmaj KW, et al; RADIANCE Trial
Investigators. Safety and efficacy of ozanimod versus interferon beta-1a in relapsmg multlple sclerosis (RADIANCE) a multicentre,
randomised, 24-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1021-1033. 4. Selmaj KW, Steinman L, Comi G, et al. Long-term safety and
efficacy of ozanlmod in relapsing multiple sclerosis: interim analysis of the DAYBREAK open-label extension study. Presented at: 37th
Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); October 13-15, 202]1; Virtual.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Tento Iecwy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické

pr ky, aby hlasili jaka podezieni na-nezadouci uéinky.
Nazev Ié€ivého pfipravku: Zeposia® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,92 mg tvrdé tobolky
Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodi hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim ozanimodum 0,23 mg, 0,46 mg nebo 0,92 mg. Indikace:
Lécba dospélych pacientd s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS) v aktivnim stadiu onemocnéni, které je definovano klinickymi parametry
nebo zobrazovacimi metodami. LéEba dospélych pacientl se stfedné tézkou az t&zkou aktivni ulcerézni kolitidou (UC), u nichz nebylo dosazeno
adekvatni odpoveédi, ktefi prestali odpovidat na Iécbu nebo netolerovali lé€bu konvenénim pfipravkem nebo biologickou Iébu. Davkovani a zpisob
podani: Doporucend davka je 0,92 mg ozanimodu jednou denné. Vyzaduje se Gvodni rezim eskalace davky od 1.dne do 7. dne (1. - 4. den 0,23 mg
Jednou denng, 5. - 7.den 0,46 mg jednou denné). Po 7denni eskalaci se poc¢inaje 8. dnem uziva davka 0,92 mg jednou denné. Stejny rezim eskalace
davky se doporuiuje pri preruseni [é¢by po dobu 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni |éEby, vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. - 28.
dnem IéEby nebo vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni lécby. U pacientl s RS ve véku nad 55 let a u pacientd s UC ve véku nad 65 let je tieba,
obzvlasté pri dlouhodobé Ie€bé, postupovat s opatrnosti. Prilehke nebo stfedné tézkeé chronicke poruse funkce jater (tfida A nebo B pod|e Childa-
-Pugha) se doporucuje 7denni eskalace davky a poté 0,92 mg jednou za dva dny. Vice informaci viz Souhrn Gdaju o pfipravku. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stav imunodeficience. Infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, mozkova
pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, dekompenzované srdeéni selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srdeéni selhani tridy I11/1V klasifikované podle
NYHA v poslednich 6 mésicich. Atrioventrikularni blokada (AV) 2. stupné typu Il nebo AV blokada 3. stupné nebo syndromem chorého sinu, nebo pacienti
s témito stavy v anamnéze, pokud nemaji funkéni kardiostimulator. Zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, napf. hepatmda a tuberkuloza
Aktivni malignity. TéZka porucha funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha). Téhotenstvi a nepouzivani u¢inné antlkoncepce Zzenami ve fertilnim véku.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouzit fed zahajenim |écby ozanimodem ma byt u viech pacientl provedeno vysetfeni EKG. Zahajeni léEby
muze mit za nasledek prechodné snizeni srdeéni frekvence. BEhem \é(:by se ma pravideln& monitorovat krevni tlak. Po uvedeni na trh se u pacient
vyskytla klinicky vyznamna poskozeni jater. Pred zahajemm |1é€by maji byt k dispozici hodnoty aminotransferaz a bilirubinu ziskané v poslednich 6
mésicich. Pi nepfitomnosti klinickych priznakd maji byt hladiny jaternich aminotransferaz a bilirubinu v prib&hu |éEby pravidelné monitorovany.
Ozanimod ma imunosupresivni U€inek, ktery pacienty predisponuije k riziku infekce, véetné oportunnich infekci, a muze zvysit riziko rozvoje malignit,
vcetné malignit postihujicich kazi. Pacienti nesmi podstupovat soubé&znou fototerapii UV-B zafenim nebo fotochemoterapii PUVA (psoralen + UVA
svétlo). Pred zahajenim lécby ozanimodem maji byt k dispozici vysledky kompletniho krevniho obrazu, véetné poctu lymfocytd, ziskané v poslednich
6 mésicich nebo po ukonceni predchozi terapie RS nebo UC. Lékari maji bedlivé sledovat klinicke pnznaky nebo nalezy magnetické rezonance, které
mohou naznacovat progresivni multifokalni leukoencefalopatii. Pacienti s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice vanamnéze
by méli podstoupit oftalmologické vysetieni pred zahajenim lécby. Ozanimod se ma pouil’vat s opatrnosti u pacientd se zavaznymi respiracnimi
onemocnénimi, plicni fibrézou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. V kontrolovanych klinickych hodnocenich RS s ozanimodem byl hlasen
Jjeden pfipad syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacienta se syndromem Guillaina-Barrého. Interakce s jinymi Ié&ivymi
pripravky: Pri soubézném pouziti ozanimodu se silnymi inhibitory CYP2C8 (napt. gemfibrozilem, klopidogrelem) nebo s beta-blokatory ¢i blokatory
kalciového kandlu se doporucuje postupovat s opatrnosti. Soub&zné podani induktorl CYP2C8 (napt. rifampicinu) nebo inhibitord MAO (napf.
selegilin, fenelzin) sozammodem se nedoporuéuje. V prabéhu l1éEby ozanimodem a az 3 mésice po |éEbé muze byt oékovani méné uginné. Pouziti
Zivych oslabenych vakcin maze predstavovat riziko infekci, proto se nema provadét v prabéhu lé¢by ozanimodem a jesté 3 mésice po |éEbé. Lécba
antineoplastiky, imunomoduldtory nebo nekortikoidnimi imunosupresivy nema problhat soubé&zné s podavanim ozanimodu pro riziko aditivniho
ucinku na imunitni systém. Fertilita, téhotenstvi a kojel eny ve fertilnim véku musi b&éhem IéEby a po dobu 3 mésicl po jejim pferuseni pouzivat
ucinnou antikoncepci. Speciﬁcka Jopatreni jsou zahrnuta v [ékarském kontrolnim seznamu. Tato opatfeni musi byt provedena pred predepsanim
ozanimodu pacientkam a musi byt dodrzovana béhem lécby. Studie na zvifatech prokazaly reprodukeni toxicitu duvodu moznych zavaznych
nezadoucich Gcinkd ozanimodu/metaboli kojenych déti nemaji zeny Ié¢ené ozanimodem kojit. Nezadouci uéinky*: Velmi casto byly hlaseny
lymfopenie a nazofaryngitida. Castymi nezadoucimi U&inky jsou faryngitida, virova infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, herpes zoster,
herpes simplex, bolest hlavy, bradykardie, hypertenze, ortostaticka hypotenze, periferni edém, abnormalni vysledky funkéniho vysetreni plic, zvysena
hladina ALT, GGT ¢&i bilirubinu. Vice informaci viz Souhrn Gdajt o pfipravku. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Velikost baleni:
Baleni pro zahajeni Ié€by: 7 tvrdych tobolek (4 x 0,23 mg, 3 x 0,46 mg), baleni pro udrzovaci lé€bu: 28 nebo 98 tvrdych tobolek (0,92 mg) Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko Registraéni &islo: EU/1/20/1442/001-003 Datum revize textu: 07/2024
Pred pfedepsanim se seznamte s iplnym souhrnem adaja o pripravku (SPC). Vydej lé€ivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.
Lecwy pripravek je hrazen z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci stfedné tézka &i tézka UC, doslo-li k selhani
terapie, a v indikaci relabujici-remitentni RS s invaliditou a pfitomnou vysokou aktivitou choroby. Podrobné informace o tomto lécivém
piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro [€Givé pfipravky (EMA) https://ema.europa.eu nebo jsou dostupné
u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3,140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.
*VSimnéte si prosim zmeén v Souhrnu tdajd o pfipravku.
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