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Skratena informdcia o lieku
v Tento liek je predmetom daldieho monitorovania.

Nazov lieku: Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekagke, Kesimpta 20 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere. Prezenté
Ofatumumab (plne humdnna monoklondlna protildtka). Kazdd naplnend injekénd striekaka/pero obsahuje 20 mg ofatumumabu. Indikacie:
Kesimpta je indikovand na lie¢bu dospelych pacientov s relabujucimi formami sclerosis multiplex (RSM) s aktivnym ochorenim prejavujicim sa
klinickymi priznakmi alebo na zobrazovacich vysetreniach. Davkovanie: Odporiéand ddvka je 20 mg ofatumumabu poddvand subkutdnnou
injekciou so zagiato&nym poddvanim v 0., 1. a 2. tyzdni po ktorom nasleduje poddvanie kazdy mesiac, po&inajuc 4. tyzdfiom. Bezpe&nost a t&innost
Kesimpty u deti vo veku O az 18 rokov neboli doteraz stanovené. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkolvek z pomocnych
latok. Pacienti so zadvaznym oslabenim imunity. Zdvaznd 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 é&islo $arze podaného lieku. Reakcie
suvisiace s injekciou: mézu sa vyskytnut (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 3tudidch patrili erytém, opuch, svrbenie a bolest. Podanie
prvej injekcie sa md vykonat pod dohladom primerane zagkoleného zdravotnickeho pracovnika. Infekcie: vzhladom na mechanizmus Gginku
md ofatumumab potencidl zvysit riziko infekcii. U pacientov s aktivnou infekciou sa md podanie odlozit aZ do vymiznutia infekcie. Progresivna
multifokdlna leukoencefalopatia: lekdri maju pozorne sledovat anamnézu PML a akékolvek klinické symptémy alebo ndlezy pri vySetreni MRI,
ktoré mézu naznacovat 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 nemaju lie¢it ofatumumabom. Vetci pacienti maju byt vySetreni na HBV pred zaéatim liecby.
Pacienti s pozitivnym vysledkom sérologického vy3etrenia na hepatitidu B maju pred zacatim lie¢by konzultovat s odbornikom na choroby pe&ene.
Vakcindcie: vietky imunizdcie so Zivymi alebo Zivymi oslabenymi vakcinami sa maju vykonat podla imunizaénych smernic najmenej 4 tyzdne
pred za&atim lie¢by ofatumumabom, a pokial' je to mozné, najmenej 2 tyzdne pred zaéatim lie¢by ofatumumabom s inaktivovanymi vakcinami.
Ofatumumab méze narusit u€innost inaktivovanych vakein. Dojéatdm matiek lie€enych ofatumumabom poéas gravidity sa nemaju podat Zivé
alebo Zzivé oslabené vakciny skér, ako sa potvrdi Uprava po&tu B-buniek. Interakeie: Riziko aditivnych uéinkov na imunitny systém sa ma zvazit,
ked' sa imunosupresivne lie¢by poddvaju 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 d¢inkami za¢inajd po ofatumumabe, trvanie
amechanizmus Uginku tychto liekov sa md vziat do Uvahy vzhladom na mozné aditivne imunosupresivne G&inky. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny
v plodnom veku maju pouzivat G&innd antikoncepciu poéas lie¢by Kesimptou a po&as 6 mesiacov od posledného podania Kesimpty. Ofatumumab
méze prechddzat placentou a vyvolat u plodu depléciu B-buniek. Lie¢be s ofatumumabom poéas gravidity je potrebné sa vyhnut, pokial mozny
prinos pre matku nie je v&&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 Géinky: Velmi casté (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): ordiny 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 obsahuijdcich 1 naplnent injekénu striekaéku/pero a v multibaleniach obsahujicich 3 (3 balenia po
1) naplnené injekéné striekacky/perd. Registraéné &isla: EU/1/21/1532/001-004 Déatum poslednej revizie SPC: Februdr 2023 Poznamka: Vydaj lieku
je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si precitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory
ziskate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk

1. Hauser SL, et al. The Development of Ofatumumab, a Fully Human Anti-CD20 Monoclonal Antibody for Practical Use in Relapsing Multiple
Sclerosis Treatment. Neurol Ther. 2023 Oct;12(5):1491-1515. doi: 10.1007/540120-023-00518-0.
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Sturtok 11. 4. 2024

12.15-12.30 Ovodné prihovory

prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, PhD.
prof. MUDr. Egon Kurc¢a, PhD.

prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD.
doc. MUDr. Eva Feketeova, PhD.
MUDr. Andrea PetroviCova, PhD.

12.30-13.40 Blok €. 1: Zapalové ochorenia a SM 1

Predsednictvo: Kurca E., Kovacik M.

Ked magneticka rezonancia prekvapi..............c.ccccooceviiiiiinnnn 10 min.
Chlapecka A., Skorfiova E., Aulicka S. (Bratislava)

Za hranicami o€akavaného.....................ccoccoviiiiiicc e, 10 min.
Svihrovéa K., Suroviakova S., Ramos Rivera G.A., Ondrejka I., Banovéin P. (Martin)

Ked' telo predbehne hlavu..................ccooooiiii 10 min.
Ivanova N., Kovacova S., Haja$ G. (Nitra)

NEraAdiCNE UO ... et 10 min.

Jankovic¢ova N., Kantorova E., Michalik J., Kur¢a E., Jezberova M.
(Martin, Bratislava)

Odborna prednaska podporena farmaceutickou spolo¢nostou Novartis

Ani porazka, ani neuroinfekcia ................c..cccooooiiiiii 10 min.
Kanka D., Krastev G. (Trnava)

Z kaluze pod odKVap............ccccooiiiiiiiiieee e 10 min.
Bullovd A., JurCaga F. (Bratislava)

NeStastie vnesStasti ... 10 min.
Havranova R., Krastev G., Mako M. (Trnava)

13.40-13.55 Prestavka



Sturtok 11. 4. 2024

13.55-15.35 Blok €. 2: Extrapyramidové a neurodegenerativne ochorenia

Predsednictvo: Valkovic¢ P., Grofik M.

Nie 1N CerveNE ............c.oooo i 10 min.
Mydlova V., Mako M., Cisar J., Krastev G. (Trnava)
Ked' sa spevakovi vibrato zmeni natremolo................................... 10 min.

Savka D., Kothaj J., Holecova V., Martinikova M., Grossmanova L.
(Banska Bystrica)

Cervené krvinky pod drobnohladom ................c..ccccccocevvevvcenennnnne. 10 min.
Duranikova O., KuSnirova A., Valkovic P. (Bratislava)
Ked' je vitaminU MAlO..................c..occoiiiiiii e 10 min.

LaSak M., JurCaga F. (Bratislava)

Zasklby ruk a hlavy od detstva — nova pri€ina znameho fenotypu . 10 min.
Kulcsarova K., Zech M., Skorvanek M. (KoSice, Mnichov)

DiagnoStiCka 0dySea ............c.coooiiviiiiiiceccc 10 min.

Suroviakova S., Svihrova K., Ramos Rivera G.A., Krsiakova J.,
Lenhartova N., Banovcin P. (Martin)

Parkinsonizmus po radioterapii............cccocooeveiineniniie i 10 min.
Kopéniova A. (Bratislava)
Kognitivny profil a psychické preZivanie u pacientky

s nonfluentnym variantom PPA - kazuistika........................c..co...0. 10 min.
Lohazerova K., Hrn€iarova B., Krastev G. (Trnava)
QUO VAIS ...ttt 10 min.

OstroZovicovéa M. (KoSice)

Mutéacia v ATP5F1A géne asiociovana s dysténiou, spasticitou,
myoklonom, intelektualnym deficitom a epilepsiou...................... 10 min.

Danis M., Krastev G., Necpal J., Jech R., Zech M. (Trnava, Zvolen, Praha, Mnichov)

15.35-15.50 Prestavka



Sturtok 11. 4. 2024

15.50-16.50 BIOK €. 3: Cerebrovaskularne ochorenia 1

Predsednictvo: Petrovicova A., Haring J.

Ked méze artéria skomplikovat’ zivot, ,,tak si cestu najde*“......... 10 min.
Koren D., Gdovinova Z. (KoSice)

Na stope spinalnych vaskularnych patologii: Diagnosticka vyzva
raritnej AV-malforméacie maskovanej za degenerativne lézie
ChFDLICE ... 10 min.

Bullova A., JurCaga F. (Bratislava)

Atypické krvacanie v lavom frontalnom laloku.
Pripad gigantického kavernodmu ................cccccoceiiiiiiiiiencicne e 10 min.

Lysak A., Ondrudova P., Halgas F., Toma D., Buvala J., Oll3 P., Hrebenarova B.,
Ostrolucka L., Lysak N. (Bratislava, Dunajska Streda)

Zazrak alebo tvrda praca neurorehabilitacie po nasledkoch IC
hemoragii infratentorialne v stave minimalneho vedomia ........... 10 min.

Boiko B., Romancikova L. (PieStany)

Stent aKO bONUS..............ccoii 10 min.
Ruzinak R., Babalova L., Nosal V., Kur¢a E. (Martin)

Primarna angiitida CNS u mladej pacientky ..................cccccooeiinnnns 10 min.
GaSparekova V., PetroviCova A., HajaS G., Kur€a E., Zelenak K. (Nitra, Martin)

16.50 - 17.05 Prestavka



Sturtok 11. 4. 2024

17.05-17.55 Blok €. 4: Epilepsie a spanok

Predsednictvo: Feketeova E., Pakosova E.

Diferencialna diagnostika zméatenosti..................cccccooeiviiiinienns 10 min.
Levicka P., Feketeova E., Gdovinova Z. (KoSice)

Odvaha sa VYPIACA..............cooe i 10 min.
Pakosova E. (Bratislava)
Odborna prednaska podporena farmaceutickou spolo¢nostou Angelini Pharma

Mam epilepsiu, stracam rovnovahu, ale nie je to z alkoholu ....... 10 min.
Kuntova M., Kothaj J., Martinikova M. (Banska Bystrica)

Panické ataky, Ci Nie€O VIAC? ..............ccoooviiiiiiccceececcceee e 10 min.
Christova P., Feketeova E. (KoSice)

Temporalna encefalokéla ako pri€ina epilepsie: mozZnosti
FI@SENIA........cocviviii et 10 min.

Ondrusova P., Timarova G., Buvala J., Hrebenarova B., Stefio J., Holly V., Stefo
A. (Bratislava)

17.55-18.10 Prestavka



Sturtok 11. 4. 2024

18.10-19.20 Blok €. 5:Varia 1

Predsednictvo: Martinikova M., Stefio A.

Neobvykla expanzia v sakrdlnom segmente — kazuistika............. 10 min.
OpSenédk R., Richterova R., Micurova G., Kolarovszki B. (Martin)

Od nadchy K dysfagii............ccccooiiiiiiii e 10 min.
Hrnciarova B., Krastev G., Frajkova Z. (Trnava)

Dvojfazova ,,awake*“ resekcia - relevantna moznost’
odstranenia rozsiahlych elokventnych tumorov? ....................... 10 min.

Stefio A., Timarova G., Drajnova Z., Buvala J., Stefio J., Holly V. (Bratislava)

»,Nechodi, nechodi, stale nechodi, ¢o je s nim ?“

weJemibiedne ... 10 min.
FrancCiakovéa P., Holecovéa V., Slavik V., Javorsky J., Martinikova M. (Banska
Bystrica)

Temporo-supraselarny glioblastém infiltrujuici

kavernézny splav: biopsia ako jedind moznost? ........................ 10 min.
Ostrolucka L., Hrebenarova B., Drajnova Z., Holly V., Stefio A. (Bratislava)

Ked' zmizne USMEeV Z tVAre ..............ccoooieiiiiiece e 10 min.
GaSparekova V., Petrovicova A., Hajas G. (Nitra)

Intraduralne extramedularne meningeémy:
aky je prinos 2D spinalnej sonografie ?................ccccoociviiiicie, 10 min.

Oli6s P., Miovit J., Kiss A., Stefo A. (Bratislava)

19.20 Diskusny vecer
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Piatok12.4.2024

8.00-9.00 Blok €. 6: Cerebrovaskularne ochorenia 2

Predsednictvo: Gdovinova Z., Serdahely V.

Nie je vertigo ako vertigo ..............ccccoo i 10 min.
Urcikanova H., Petrovicova A., Buransky M., FriSova A., Hajas G. (Nitra)

Mlada matka a jej nerozpoznané ochorenie, ktoré meni zivot.....10 min.
Horndkova V., Gdovinova Z., Klim&ikova K. (KoSice)

VSetkého vela SKOdi ..o 10 min.
Petrakova E., Hajas G., Petrovicova A., Simek M. (Nitra)

Aby toho Nebolo MAIO ... 10 min.
Sveda K., Babalova L., Dluha J., Kuréa E., Nosal V. (Martin)

Akutna kvadruplégia, €0 S BOU?.............ccocoiiiiiiiicceccecceee e 10 min.
Serdahely V., Uradniek |. (Bratislava)

Dokaze fyzioterapia ovplyvnit’ za 2 tyZzdne subluxaciu RK
PO CIMP? ettt naes 10 min.
Romancikova L., Boiko B. (PieStany)

9.00-9.15 Prestavka



Piatok12. 4. 2024

9.15-11.00 Blok €. 7: Neuromuskularne ochorenia

Predsednictvo: Hajas G., Renczésova B.

Vyznam neurotropnich vitamint skupiny B jako adjuvantni
terapie u periferni neuropatie.................ccccooeiiiiiei 15 min.

Simandl O. (Praha)

Odborna prednaska podporena spolo¢nostou Procter&Gamble

Nohy pdlia, srdce zlyh&va ....................cccooooiiiiii 10 min.
Kanka D., Krastev G. (Trnava)

Lie¢ba polyneuropatie - hereditarna transtyretinova
amyloidéza v€eraa dnes ..............ccccocooiiiiiiiiii 10 min.

Veverka J. (Bratislava)

Odborna prednaska podporena farmaceutickou spolo¢nostou Medison

ROAINNEé PHIPadY ..o 10 min.
Horvathova S., Janovi¢ S., Duranikova O., Straka I., Valkovi¢ P. (Bratislava)
Atypicka manifestacia Leberovej hereditarnej optickej neuropatie 10 min.
Karlik M., Griinnerova L., Pietrzykova M., Janovi¢ S. (Bratislava)

5¢ a non-5q spinalna muskularna atrofia (SMA), dve kazuistiky .. 10 min.
Voséatkovéa A., Martinka |. (Bratislava)

Ked' operacia nevyrieSi problém ....................c.cccooiiiiiiiii, 10 min.
Kadlic P., Marcek P., KrivoSik M., Valkovi¢ P., Minar M. (Bratislava)

Zazrak Na POCKANIE ..............coooiiieiiie e 10 min.
Kaducova S., Sakova B., Hajas G. (Nitra)

Uskalia diagnostiky a lieéby Stiff-person syndrému .................... 10 min.

Renczésova B., Martinka |. (Bratislava)

Bizarna porucha rovnovahy v teréne schizofrénnej poruchy so
somatickymi prejavmi ako prvy prejav onkologického ochorenia.. 10 min.

Marcek P., Kadlic P., Minar M., Valkovi¢ P. (Bratislava)

11.00 - 11.15 Prestavka



Piatok12.4.2024

11.15-12.25 Blok ¢. 8: Varia 2

Predsednictvo: JurCaga F., Kolarovszki B.

Vyuzitie individualizovanych titAnovych kranialnych implantatov

v rekonstrukcii pourazovych defektov lebky - kazuistiky............ 10 min.
Kolarovszki B., Penciak R., Qpéenék R., Statelova D., JaniCkova M., Richterova
R., Mi¢urova G., Hudak R., Zivéak J. (Martin, KoSice)

Komu patria tieto dvojiCe ?..........ccccooviiiiiiicee e 10 min.
André Z., Kopaniova A., Svantnerova J., Spanarova V., Gmitterova K. (Bratislava)

Nie je vSetko také, ako sa na prvy pohlad zda .............................. 10 min.
Buransky M., Kovacova S., Hajas G. (Nitra)

“Operovat’ ¢i neoperovat?” (“¢im skor, tym lepSie?”)................ 10 min.
Stevko M. (Bratislava)

Nie je herniaako hernia.................c.ccocoooiiiiiiiic e 10 min.
Kozék J. (Bratislava)

Diferencialne-diagnosticky ,rock and roll* ........................c.cccee. 10 min.
Skacik P., Hofericova B., Nosal V., Kur¢a E. (Martin)

Ked' v gravidite rastie nielen plod .................ccocoiiiiiiiiii 10 min.

Melus J., Pakosova E., Chovancova M., Krivosik M., Valkovi¢ P., Stefio A.,
Timéarova G. (Bratislava)

12.25-12.40 Prestavka



Piatok12. 4. 2024

12.40-13.40 Blok €. 9: Zapalové ochorenia a SM 2

Predsednictvo: Szilasiova J., Karlik M.

ZmieSana paraparéza dolnych koné€atin ako prvy krok
k diagnostike pohlavne prenosného ochorenia............................. 10 min.

Kornajova J. (Bratislava)

PSYChE @ SOMA............coiiiiiiiiee e 10 min.
Babalova L., Ruzinadk R., Kur€a E., Nosal V. (Martin)

Poruchy kognitivhych funkcii u mladého muza........................... 10 min.
Szilasiova J., Maretta M., Slavkovska M., Skirkova M., Szilasi J. (KoSice)

Nie je zapal ako zapal .................cooooiiiiii 10 min.
JankoviCova Z., Krastev G., Mako M., MokoSova L. (Trnava)

Obojstranny edém terca zrakového nervu a jeho priCiny............. 10 min.
Ridzonova L., Szilasiova J., Feketeova E., Szilasi J. (KoSice)

PriCin@a NezNama ................ccocoooiiiiiiicccee e 10 min.
Havranova R., Krastev G., Mako M., MokoSova L., Ciséar J. (Trnava)

13.40 Ukonéenie podujatia
14.00 Obed

Podujatie je zaradené do kontinudlneho medicinskeho vzdelavania a ma
pridelenych 11 kreditov CME.



PO

KYNY PRE AUTOROV

Kazuistika na témy: Cerebrovaskularne ochorenia, Neuromuskularne ochorenia, Extrapyramidové
ochorenia a neurodegenerativne ochorenia, Epilepsie a spanok, Zapalové ochorenia a SM, Varia
Abstrakt musi obsahovat nazov prezentacie, autorov (priezvisko a inicialka mena, prednasajuceho
podciarknut), pracoviska.

Akceptuje sa vylu€ne abstrakt, odoslany v elektronickej podobe (e-mail), napisany pismom Times
New Roman, velkost pisma 12, riadkovanie 1,5, maximéalny rozsah 1 strana forméatu A4. Ako prilo-
hu je mozné vlozit’ délezity obrazok, tabul'ku alebo graf.

Nazov prezentacie a jej obsah méZu obsahovat len ndzvy Ucinnych latok liekov, ale nesmu obsa-
hovat ich obchodné nazvy.

Prezentacie m6zu obsahovat otazky pre auditérium, ktoré bude odpovedat prostrednictvom hlaso-
vacich zariadeni.

Akakolvek obrazova dokumentacia a videodokumentacia nesmie obsahovat' potencialne identifika-
tory pacienta.

PrihlaSky na aktivnu U€ast’ a abstrakty zasielajte elektronicky cez online registraciu na www.ame-
di.sk najneskér do 15. 3. 2024.

VSetci autori prezentacii sa musia vopred zaregistrovat prostrednictvom online registracie na www.
amedi.sk.

Maximalny €asovy rozsah prednasky je 10 min., e-poster 3 min.

VSEOBECNE INFORMACIE

O prijati pontknutej kazuistiky na prezentaciu rozhoduje vedecky vybor.

Vedecky vybor si vyhradzuje pravo zaradit zaslant prezentaciu do programu ako prednasku
alebo e-poster. Vedecky vybor si vyhradzuje pravo zaradit' kazuistiky do blokov.

O prijati prace do programu budete informovani mailom po zostaveni programu. Autori, ktori maju
spracovat kazuistiky formou e-posteru, dostanu ihned pokyny k spracovaniu.

Abstrakty vSetkych prijatych prac budd uverejnené v zborniku abstraktov, ktory dostanu vSetci
registrovani Uc¢astnici podujatia.

Sitaz o najlepSie prezentacie vyhodnoti nezavisla porota a vysledky buda zverejnené pocas
podujatia.

V pripade sUhlasu autora bude videozaznam a audiozaznam z prezentacie zverejneny na www.
amedi.sk.

Prvi autori prezentéacii st oslobodeni od platby registracného poplatku.

Prace, ktoré sa umiestnia v jednotlivych blokoch na 1. az 3. mieste, budd po nélezitom spracovani
uverejnené ako kazuistiky v asopise Neurologia.



AKTIVNA OCAST

Maximalny €asovy rozsah prednasky je 10 min., e-poster 3 min. — prosime o dodrZanie ¢asu
V pripade suhlasu autora bude videozaznam a audiozaznam z prezentacie zverejneny na www.
amedi.sk.

SUTAZ 0 NAJLEPSIE KAZUISTIKY

abstrakty vSetkych prijatych prac budi uverejnené v zborniku abstraktov

e vitazi sltaZe o najlepSiu kazuistiku sa zavazuju spracovat prispevok v textovej podobe na publiko-
vanie v casopise Neurolégia

e sUtaz o najlepSiu kazuistiku prebieha hodnotenim vedeckym vyborom a online hlasovanim publika po
skonceni jednotlivych blokov

e vitazi jednotlivych kategérii si honorovani spolo¢nostou A-medi management. Na honorére vita-
zov nie su pouzité prostriedky z prispevkov farmaceutickych spolo¢nosti

e vysledky budd vyhlasené na mieste po skonéeni prednasok

REGISTRAGNY POPLATOK

Clenovia SNeS SLS od 1. 3. 2024 a na mieste................. 90 €
Neclenovia SNeS SLS od 1. 3. 2024 a na mieste........... 100 €

e prvi autori prednasok su oslobodeni od platby registracného poplatku.
e zvyhodnené poplatky je potrebné uhradit prevodom na Ucet k stanovenému terminu.
e uhradeny registracny poplatok je nevratny.

REGISTRACNY POPLATOK ZAHRNA

e UcCast na odbornych prednaskach
e vSetky materialy, program, kongresova taska

e DPH

e materialy garantujeme len prihlasenym ucastnikom pri dodrZzani stanovenych terminov



INE POPLATKY

Vec€era 11l. 4. 2024 ......ccccveecceeeeiiee e 50 €
Obed a obcerstvenie 12. 4. 2024 ........ccccccveeeeennns 30€

KREDITY

Pasivna ucast’

StUrtok 11. 4. 2024......cvvrieiirieicni s 6 kreditov
Piatok 12. 4. 2024........ccccoiiiiiiiiiiicie 5 kreditov
Aktivna dgast’

zahranicny autor prednasky .........ccccceeiiiiiiinenne 15 kreditov
domaci autor prednasky ..........cccceeveeeeiiiieeniineene 10 kreditov
zahranicny spoluautor (prvi dvaja) .........ccccecveenne 10 kreditov
domaci spoluautor (prvi dvaja) ........cccceccveeeriieeenne 5 kreditov

POTVRDENIE 0 UGASTI

Podujatie je zaradené do systému kontinualneho vzdelavania lekarov a tc¢astnikom budu pride-
lené kredity CME.
Potvrdenie o Gcasti obdrzite po absolvovani prednasok.
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ZOSILNE
OCHRAN

PROTI NEKON’TROLOVANYM
FOKALNYM ZACHVATOM'

# BEZPRECEDENTNA
UCINNOST
Mimoriadne vysoky podiel
pacientov s nekontrolovanymi
fokalnymi zachvatmi liecenych
lieckom ONTOZRY® dosahuje
bezzachvatovost. 234

cenobamat

'V Tento liek je predmetom dalgieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécif o bezpe¢nosti. Od zdr i pr ikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie.

Nazov lieku: Ontozry 12,5 mg tablety, Ontozry 25 mg filmom obalené tablety, Ontozry 50 mg filmom obalené tablety, Ontozry 100 mg filmom obalené tablety, Ontozry 150 mg filmom obalené
tablety, Ontozry 200 mg filmom obalené tablety. ZloZenie: Kazda tableta obsahuje 12,5 mg cenobamatu. Kazda filmom obalend tableta obsahuje 25 mg resp. 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
cenobamatu. Indikacie: Pridavna liecba fokélnych zachvatov so sekundérnou generalizéciou alebo bez nej u dospelych pacientov s epilepsiou, ktori nedosiahli adekvatnu kontrolu napriek
anamnéze liecby najmenej 2 anti ikami. D& ie a sposob podavania: Odpor(icana zaciatoéna dévka cenobamatu je 12,5 mg denne s postupnym titrovanim (nema prebiehat rychlejsie
ako raz za dva tyzdne) na odportc¢anu cielovi davku 200 mg denne. Na zaklade klinickej odpovede sa davka mdze zvysit maximéalne na 400 mg denne. Ak pacienti vynechaju jednu davku,
odportéa sa, aby uzili jednu davku hned, ako si na to spomend, pokial do najblizdej planovanej davky ostava najmenej 12 hodin. Odporic¢a sa vykonat prerusenie liecby postupne, aby sa
minimalizovalo riziko spontanneho zvy3enia zachvatov (t. j. v priebehu najmenej 2 tyzdriov), pokial si obavy o bezpeénost nevyzaduju néhle vysadenie lieCby. Starsi pacienti (vo veku od 65 rokov):
Vo vieobecnosti je potrebné starostlivo zvolit davku pre starsich pacientov a zvyCajne sa ma zacat spodnou hranicou rozmedzia davok vzhladom na vy3siu frekvenciu znizenej funkcie pecene
alebo obliciek a vyskytu stibeznych ochoreni, ako aj na mozné interakcie u polymedikovanych pacientov. Porucha funkcie obliciek: Cenobamat sa ma pouzivat s opatrnostou a znizenie cielovej
dévky sa méze zvazit u pacientov s miernou aZ stredne zavaznou alebo so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a maximalna odpori¢ana davka u tychto pacientov je 300 mg/defi. Cenobamét sa
nema pouzivat u pacientov s ochorenim obli¢iek v kone¢nom Stadiu ani u pacientov podstupujicich hemodialyzu. Porucha funkcie pecene: Expozicia cenobamatu bola zvySena u pacientov
s chrun'\ckym ochorenim pecene. Zmena zaﬁialoénej davky nie je potrebnd, ale moze byl' putrebné 2zvazit znizenie c\el‘ovy’ch davok az 0 50 %. Maximalna odportcana davka u pacienlov s miernou
a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je 200 mg/den Cenobamat sa nema pouzwal u pacientov so zavaznou pnruchou funkcie pecene. Sposob podéavania: Zvycajne sa uziva jedenkrat
denne ako jednorazova peroralna davka kedykolvek pocas dfia. NajlepSie je viak uZivat liek kazdy den v rovnakom Case. Kuntramdlkacle Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok a vradeny syndrom kréatkeho QT intervalu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri Zi Pri lie¢be anti i v niekolkych indikaciach boli u pacientov hlasené
suicidalna ideacia a spravame preto je potrebné u pacientov sledovat pripadné prejavy suicidalnej idedcie a spravania a ma sa zvazit vhodna liecba. Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS), ktora méze byl zZivot ohrozujuca alebo fatalna, bola hlasena v suvislosti s cenobamatom pri zacati lie¢by vy3$imi davkami a s rychlou titraciou [tyzdenna alebo rychlejsia
titracia). Pri predpisovani lieku maju byt pac\enll pouceni o prejavoch a priznakoch DRESS a mé sa u nich dokladne sledovat pripadny vyskyt koZnych reakcii. Bolo pozorované skratenie intervalu
QTcF zavislé od davky. Lekari maju byt opatrni, ked' predpisuju cenobamat spolu s inymi liekmi, o ktorych sa vie, ze skracuju QT interval. Obsahuje laktézu, preto pacienti so zrledkavym\
dedlcnyml problémami galaktozuvej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpclou nesmu uzivat tento liek. Gravwd\ta a laktacia: Ontozry sa nema uzivat
pocas gravidity, pokial klinicky stav Zeny nevyZzaduje liecbu cenobamatom. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat G¢innd antikoncepciu pocas lie¢by cenobamatom a este dalSie 4 tyzdne po
ukonceni liecby. Pocas liecby sa ma dojcenie preventivne prerusit. Predavkovanie: OCakava sa, Ze priznaky predavkovania budu v sulade so znamymi neZiaducimi reakciami lieku. Pri
predavkovani je indikovana veobecnd podporna starostlivost o pacienta vratane monitorovania vitalnych funkcii a pozoruvan'\a klinického stavu pacienta. Ovplyvnenie schopnosti viest vozid
Cencbamai méZe spdsobit somnolenciu, zavrat, Gnavu, poruchy videnia a iné priznaky sivisiace s CNS, ktoré mozu ovptyvml schopnust viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Interakci
bolizuje, hlavne glukuronidaciou, pricom oxidacia pmspleva v mzsej miere. Cenobamat mdze znizit expozicie liekom meiabol\zovanym hlavne CYP3A4 a 2B6.
Cenobamat méze zvy it expozicie liekom metabollzovanym hlavne CYP2C19. Pri zacati alebo preruseni liecby cenobamatom alebo pri zmene davky mdze trvat 2 tyzdne, kym sa dosiahne nova
hladina enzymovej aktivity. SibeZné uZivanie cenobamatu s inymi latkami s tlmivym G¢inkom na CNS vratane alkoholu, barbituratov a benzodiazepinov méze zvys riziko vyskytu neurologlckych
neziaducich reakcii, preto méZze byt potrebné zniZit davky barbituratov a benzodiazepinov. V klinickej $tudii (KS) stibezné podavanie cenobamétu a fenytoinu mierne zniZilo expozicie cenobamatu
a zvysilo expozicie fenytol’nu. Koncentracie fenytoinu sa maju pocas titracie cenobamatu monitorovat a na zaklade individualnej odpovede mdZe byt potrebné zniZit davku fenytoinu. V KS stbezné
podavanie cenobamatu a fenobarbitalu nespésobilo klimcky vyznamné zmeny v expozicii cenobamatu, ale viedlo k zvySenym expozicia’m fenobarbitalu. Nevyiaduje sa ziadna Uprava davky
cenobamatu. Koncentracie fenobarbitalu sa maju pocas titracie cenobamatu monitorovat a na zaklade individualnej cdpuvede madze byt potrebné znizit davku fenobarbitalu. Podla
farmakometrickych analyz udajov sa predpuktada ze klobazam mierne zvysuje expozicie cenobamatu. Nevyzaduje sa ziadna Uprava davky cenobamatu. Z dévodu mozného zvySenia expozicie
aktivnemu metabolitu ho s CVPSAA El iou CYP2C19 moze byt potrebné znizit davku klobazamu. Na zaklade analyz u subpopuldcii pacientov subezne
uzivajucich lamotrigin sa na dosiahnutie G¢innosti mézu vy t vySSie davky cenobamatu pri sibez podavani s lamotriginom. Pri subeznom podavam S karbamazepmom kyselinou
valproovou, lakosamidom, levetiracetamom a oxkarbazepinon nie sii potrebné Ziadne Gpravy. Sibezné podavanle cenobamatu spolu s liekmi transportovanymi OAT3 mdZe viest k vyssej expozlcn
tymto liekom. NeZiaduce G€inky: NajcastejSie hlasenymi neZiaducimi reakciami boli somnolencia, zavrat, inava a bolest hlavy Neziaducimi reakciami najcastejsie veducimi k preruseniu liecby
ataxia, somnolencia, nystagmus, vertigo a diplopia. Tieto neZiaduce reakcie zavisia od davky a titracna schéma sa musi prisne dodrziavat. Velmi castymi neziaducimi reakciami hlasenymi v KS
boli somnolencia, abnormality koordinacie a chddze a bolest hlavy. Castymi neziaducimi reakciami v KS boli stav zmatenosti, podrazdenost dyzartria, nystagmus, afazia, porucha pamati,
diplopia, rozmazané videnie, zapcha, hnacka, nevolnost, vracanie, sucho v Gstach, vyrazka a zvysena hladina pecenovych enzymov. Menej Casto sa hlasila precitlivenost, suicidalna ideacia
a DRESS bola hlasena zriedkavo. Dostupné balenia: Balenie na tvodn liecbu Ontozry 12,5 mg tablety a 25 mg filmom obalené tablety: 14 tbl po 12,5 mg a 14 tbl flm po 25 mg; Ontozry 50 mg,
100 mg, 150 mg a 200 mg filmom obalené tablety: 14 a 28 tbl flm DrZitel rozhodnutia o reg|strac|| Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181 Rim - Taliansko Datum revizie textu: 9. 11. 2023.
Prosim, prestudujte si Uplné znenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpls Datum vyhotovenia: Februar 2024.
Literatura:
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3. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix).
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"“{\E NEUROBION

so zdravsimi
nervami

NOVINKA NEUROBION®
obsahuje vitaminy B1, B6 a B12, ktoré pomahaja ul'avit pri zniZenej
citlivosti a mravéeni* rik a chodidiel, a liecia ich ¢astu pri¢inu.”

Aktivacia
4 Zabezpeenie energetickych Transmisia
B1 potrieb _nervového tkaniva o

\ dak " taboli . Podiela sa na metabolizme
S \s/a:h:rilfjooveore Al neurotransmiterov
\¢ \ ' B6 (napr. adrenalin, serotonin).

Regeneracia B12
Podiela sa na regeneracii nervoy,
syntézemyelinu a udrZovani

myelinovych posiev.* NEUROB'ON

100mg/ 50 mm 1 mgfilr

Len 1 tableta denne

* V désledku nedostatku vitaminu B1, B6 a B12. 7
** Nedostatok vitaminov B1, B6 a B12. 30 filmom obalenych tabliet
1 CALDERON-OSPINA, C. A, NA\/A MESA, M. O. CNS neuroscience & therapeutics. 2020, 26(1), p 5-13.

Neurobion 100 mg/50 mg/1 mg filmom obalené tablety

Zlozenie: 1 filmom obalend tableta obsahuje 100 mg tiaminium-nitrétu, SO mg pyridoxinium-chloridu, 1 mg kyanokobalaminu. Indikécie: Dospelym na prevenciu a lie¢bu nedostatkov vitaminov B1, B6 a B12, kmre mozu viest k senzoncka malancke] palyneumpam
pri nedostatotnom poruchdch absorpcie, zvjsenej strate/potrebe tychto vitaminov. Davkovanie: 1 tableta denne, prehitnit veelku, s jedlom nebo po jedle. Kontraindikécie: Precitlivenost na liefiva alebo é latl

Vitamin B6 moze L-DOPA; inhibitory DOPA-dekarboxyldzy (karbidopa, benserazid) mdzu viest k deplécii vitaminu B6; antagonisty pyridoxinu (izoniazid, cykloserin, penicilamin, hydralazin) mdzu znizit ici i 3 ¢ poutivanie sluckovych
diuretik, (furosemid) moze zniZit sérové hladiny vitaminu B1 a B6. Allohol zniZuje absorpciu a reabsorpciu vitaminu B1. Kombincia vitaminov B1, B6 a B12 ma synergisticky tcinok pri kombi NSAID pri liect linické skisania; gravidita: riziko
nie je zname, treba posiidit pomer prinosu a rizika; dojéenie: vitaminy B1, B6 i B12 sa vylutujii do materského mlieka, rizika predavkovania u dojciat nie sii zname, treba pos(idit pomer prinosu a rizika. Nei aginky: Poruchy imunitného sytému (potenie, tachykardia
a kozné reakeie); bolest hlavy; gastrointestinalne pumchy poruchy obliciek a mocovych ciest (chromatilria - ustiipi po preruseni uZivania lieku). Frekvencie nezndme. Preddvkovanie: Literarné s opisané neuropatie po dihodobom uZivani (6 mesiacov a dihSie) viac ako

50 mg vitaminu B6, zmiernia sa po ukoneni uzivania. Druh obalu: PVC/PVDC blister pokryty hlinikovou fdliou, 30 tabliet. Podmienky na uchovévanie: Ziadne zvlastne. Driitel rozhodnutia o registracii: P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40,
65824 Schwalbach am Taunus, Nemecko. Registraéné &islo: 86/0091/22-S. Datum revizie textu: 12/2023

Vydaj lieku nie je viazany na lekdrsky predpis. Liek nie je uhradzanj na zaklade verejného zdravotného poistenia. Pred pouZitim lieku sa oboznmte s kompletnou informéciou v SPC.

Kompletni informciu poskytneme na adrese spoloénosti Procter & Gamble spol. s ro, Einsteinova 24, Bratislava. MAT-SK-NEUROBION-23-000013




