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Vedecký a programový výbor
prof. MUDr. Ján Benetin, CSc.
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    8:30 - 9:00	 Otvorenie kongresu	  
prof. MUDr Peter Valkovič, PhD.
prof. MUDr. Zuzana Gdovinová, CSc.
doc. MUDr. Jarmila Szilasiová, PhD.

Úvodná prednáška:
MUDr. Ľubica Procházková, CSc., doc. MUDr. Eleonóra Klímová, CSc.: 
„Reminiscencia o kongrese“

    9:00 - 10:00	 sclerosis multiplex - kam smerujeme a čo potrebujeme	
		  predsedníctvo: Kubala-Havrdová E., Klímová E.

1.	 Kubala-Havrdová E.: Risk management with MS therapies  
	 – focus on 2nd line	 20´
2.	 Klímová E.: Revízia McDONALD kritérií	 15´
3.	 Vojáčková J. (ředitelka Nadačního fondu Impuls), Horáková D., 
	 Sobíšek L.: Zkušenosti a výsledky českého registru ReMuS	 15´

Diskusia		  10´

10:00 - 10:10	 Prestávka

    10:10 - 11:05	B iogen sympózium - optimalizácia starostlivosti	  
		o   pacienta so sclerosis multiplex	

		  predsedníctvo: Turčáni P.

1.	 Slezáková D.: Roztrúsená skleróza: nové poznatky a trendy	 15´
2.	 Turčáni P.: Pacienti s roztrúsenou sklerózou: situácia a jej vývoj  
	 na Slovensku v r. 2019	 15´
3.	 Vitková M.: Postupnosť liečby (DMT) a monitorovanie pacienta 
	 so sclerosis multiplex	 15´

Diskusia		  10´

11:05 - 11:15	 Prestávka
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PROGRAM - 31. 1. 2019 šTVRTOK

    11:15 - 12:00	Ko gnitívna dysfunkcia a neuropsychologická 	  
		  problematika pacienta sO SM	

		  predsedníctvo: Kantorová E., Grossmann J.

1.	 Motýl J., Kadrnožková L.: Pokles kognitivního výkonu 
	 u pacientů s RS v klinické praxi	 15´
2.	 Kantorová E., Hnilicová P., Grendár M., Baranovičová E., 
	 Kurča E.: Neurodegeneratívny variant SM	 10´
3.	 Grossmann J., Kantorová E., Kováčová S., Sivák Š., Kurča E.:  
	N europsychologické aspekty kognitívnej poruchy 
	 pri sclerosis multiplex	 10´

Diskusia		  5´

12:00 - 13:00	 OBED

    13:00 - 14:00	R ádiológ a SM - aplikácia v klinickej praxi a budúcnosť	
		  predsedníctvo: Slezáková D., Belan V.

1.	 Belan V., Jezberová M., Fabian M., Pružincová Ľ.,  Slezáková D.:  
	 Monitorovanie liečby SM: možnosti MR a NEDA 4	 15´
2.	 Slezáková D., Belan V., Jezberová M., Kadlic P., Minár M.:  
	 Brain volume loss v našej klinickej praxi	 10´
3.	 Jezberová M.: Rádiologický obraz SM a non SM ochorení pri MR 
	 vyšetrení CNSw	 15´
4.	 Cvengrošová A., Daňová M.: Rádiologicky izolovaný syndróm	 10´

Diskusia		  10´

14:00 - 14:10	 Prestávka

    14:10 - 15:15	D iagnostické úskalia - SM verzus iné ochorenia	
		  predsedníctvo: Kurča E., Szilasiová J.
1.	 Kurča E.: Diferenciálna diagnostika SM	 15´
2.	 Szilasiová J., Fedičová M., Skirková M.: nMo a nMoSD	 15´
3.	 Fedičová M.: Klinický prístup k diagnóze autoimunitnej 
	 encefalitídy	 15´
4.	 Karlík M., Mikula P.: Diferenciálna diagnostika optických neuritíd	 10´

Diskusia		  10´
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    15:15 - 16:10	S ympózium spoločnosti SANOFI Genzyme	
		  predsedníctvo: Slezákova D.

1.	 Kantorová E., Tarčák M., Jankovičová N., Michalik J., Kurča E.,  
	 Kováčová S., Brozman M., Cimprichová A., Mako M., Cisár J.,  
	 Krastev G., Šefčíková V., Karlík M., Slezáková D., Vítková M.,  
	 Fedičová M., Szilasiová J., Koleda P., Cvengrošová A., Klímová E., 
	 Donáth V., Hančinová V., Lisý Ľ.:: Skúsenosti s liečbou  
	 alemtuzumabom na Slovensku	 15´
2.	 Androvič J.: Starostlivosť o pacientky so SM z pohľadu gynekológa	 15´
3.	 Vaňuga P.: Ochorenie štítnej žľazy u pacientov so SM	 15´

Diskusia		  10´

16:10 - 16:20	 Prestávka

    16:20 - 17:45	T erapeutické výzvy	
		  predsedníctvo: Krejsek J., Lisý Ľ.

1.	 Kováčová S.: NEPAD – nový terapeutický cieľ v SM
	 – prednáška podporená spoločnosťou Roche	 15´
2.	 Lisý Ľ.: Imuno liečba: súčasný pohľad na možnosti cielenejšieho 
	 a komplexného prístupu k liečbe sclerosis multiplex	 15´
3.	 Krejsek J.: Rozdílné vlastnosti léčiv používaných v terapii 
	 roztroušené sklerózy z pohledu jejich vlivu na obranné 
	 funkce imunity	 15´
4.	 Suchopár J.: O farmakovigilanci léčiv na roztroušenou sklerózu	 15´
5.	 Donáth V.: Individualizované stratégie pri zmene DMT  
	 u pacientov so SM
	 – prednáška podporená spoločnosťou Sanofi Genzyme	 15´

Diskusia		  10´

17:45 - 17:55	 Prestávka





PROGRAM - 31. 1. 2019 šTVRTOK

8. 
DN

I D
EM

YE
LIN

IZA
ČN

ÝC
H O

CH
OR

EN
Í S

 M
ED

ZIN
ÁR

OD
NO

U Ú
ČA

SŤO
U

    17:55 - 19:15	VARIA	
		  predsedníctvo: Procházková Ľ., Lisá I.
1.	 Procházková Ľ.: História terapie sclerosis multiplex	 15´
2.	 Jankovičová N.: Aktuálne informácie z klinických štúdií 
	 s okrelizumabom
	 – prednáška podporená spoločnosťou Roche	 15´
3.	 Lisá I., Menkyová I.: Kanabis a kanabinoidy v liečbe  sclerosis  
	 multiplex: Mechanizmus účinku a aktuálny stav využitia  
	 kanabisu a kanabinoidov v medicíne v Európe a vo svete	 10´
4.	 Čierny D., Jesenská Ľ., Lehotský J., Kantorová E., Kurča E.,  
	 Dobrota D.: Stanovenie voľných ľahkých reťazcov 
	 imunoglobulínov v likvore u pacientov so sclerosis multiplex	 10´
5.	 Hnilicová P., Grendár M., Čierny D., Bogner W., Sivák Š.,  
	 Zeleňák K., Lehotský J., Dobrota D., Kurča E., Kantorová E.:  
	 Štúdia 1H MRS metabolitov podkôrovej sivej hmoty mozgu  
	 pacientov so skorým štádiom sclerosis multiplex	 10´
6.	 Gurčík L.: CT navigovaný odber likvoru v hornej krčnej oblasti  
	 – alternatíva LP	 10´

Diskusia		  10´

19:30	 Večera
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PROGRAM - 1. 2. 2019 PIATOK

    9:00 - 10:00	 „Lekcie profesorov“	
1.	 Ziemssen T.: Personalized MS treatment – lessons from 
	 the real world	 30´
2.	 Reiber H.: Free light chains, oligoclonal IgG and M,R,Z-antibody  
	 reaction in cerebrospinal fluid: analytical sensitivities  
	 for the early detection of the inflammatory process  
	 in multiple sclerosis	 20´
Diskusia		  10´

10:00 - 10:15	 Prestávka

    10:15 - 11:25	SM  a rodina	
		  predsedníctvo: Zapletalová O., Surgošová J.
1.	 Zapletalová O.: Těhotenství u pacientek s RS	 15´
2.	 Klímová E.: Môže žena s vysokoaktívnou SM plánovať graviditu?	 15´
3.	 Surgošová J., Balažovjechová K.: Sclerosis multiplex v detskom  
	 veku – skúsenosti s imunomodulačnou liečbou
	 – prednáška podporená spoločnosťou Novartis	 15´
4.	 Szilasiová J.: Nové možnosti liečby pediatrických pacientov 
	 so sclerosis multiplex
	 – prednáška podporená spoločnosťou Novartis	 15´
Diskusia		  10´

11:25 - 11:35	 Prestávka

    11:35 - 12:45	Ko mplementárna liečba SM	
		  predsedníctvo: Jankovičová N., Karlík M.
1.	 Páleník M., Drdúl M.: Predstavenie aplikácie planeat medical  
	 – využitie v ambulantnej praxi	 2O´
2.	 Slezáková D.: Personalizované stravovanie v praxi u pacienta 
	 so SM		  10´
3.	 Karlík M.: Črevný mikrobióm a sclerosis multiplex	 10´
4.	 Menkyová I., Lisá I., Valkovič P., Slezáková D.: Kombinovaný  
	 vplyv štruktúrovaného programu cvičenia Tai Chi na vybrané  
	 klinické aspekty a kvalitu života u pacientov so sclerosis multiplex	 10´
5.	 Jankovičová N.: Význam pohybovej aktivity u pacientov so SM	 10´
Diskusia		  10´

12:45 - 12:55	 Prestávka
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    12:55 - 13:45	K azuistiky	
		  predsedníctvo: Kováčová S., Cvengrošová A.
1.	 Cvengrošová A., Klímová E., Šefčíková V., Straka I., Slezáková D., 
	 Kováčová S., Virágová M., Miklošková M.:
	N euromyelitis optica spectrum disorders (NMOSD)	 15´
2.	 Šabíková N., Minár M., Slezáková D.: Toxoplazmóza u gravidnej  
	 pacientky so SM ako následok imunomodulačnej liečby?	 10´
3.	 Šefčíková V., Slezáková D.: Biologická liečba u pacienta so SM  
	 a ulcerózna kolitída – 2 muchy jednou ranou?	 10´
4.	 Karlík M., Ševčíková V., Švantnerová J., Slezáková D.: Morbus  
	 Baló – viac než netradičná diagnostika a liečba 
	 – prednáška podporená spoločnosťou Sanofi Genzyme	 10´

    ZáVER A ZHODNOTENIE PODUJATIA	



SK/MULN/0918/003; Dátum schválenia: október 2018Merck spol. s r.o., Dvořákovo nábrežie 4, 810 06 Bratislava



Informácie

8. 
DN

I D
EM

YE
LIN

IZA
ČN

ÝC
H O

CH
OR

EN
Í S

 M
ED

ZIN
ÁR

OD
NO

U Ú
ČA

SŤO
U

Registračný poplatok
Do 15. 11. 2018 – 50 €
Po 15. 11. 2018 a na mieste – 70 € 
Prví autori sú oslobodení od platby registračného poplatku.

Iné poplatky
Obed 31. 1. 2019 – 5 €
Večera 31. 1. 2019 – 10 €

Spôsob platby
•	prevodom na účet (prosíme uhradiť do 23. 1. 2019)
	 - majiteľ účtu: A-medi management, s. r. o.
	 Banka: UniCredit Bank • Variabilný symbol: 310119
	 SWIFT: UNCRSKBX • IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003
	 Poznámka: meno účastníka
•	v hotovosti pri registrácii
V prípade online registrácie Vám bude vygenerovaná zálohová faktúra.
Prosíme, ako variabilný symbol použiť číslo faktúry. 
V poznámke je potrebné uviesť meno a priezvisko účastníka na účely 
identifikácie platiteľa. Aj v prípade platby na účet prosíme o registráciu.

Potvrdenie o účasti
Podujatie je zaradené do kreditného systému CME. 
Potvrdenie o účasti obdržíte po absolvovaní prednášok.
Pasívna časť:
31. 1. 2019	 8	kreditov
1. 2. 2019	 4	kredity
Aktívna účasť:
domáci autor prednášky	 10	kreditov
domáci spoluautor prednášky (prví dvaja)	 5	kreditov
zahraničný autor prednášky	 15	kreditov
zahraničný spoluautor prednášky (prví dvaja)	 10	kreditov

REGISTRÁCIA JE MOŽNÁ NA www.amedi.sk



▼ Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania.
Názov lieku: Gilenya 0,5 mg 
Prezentácia: Tvrdé kapsuly obsahujúce 0,5 mg fingolimodu (ako hydrochloridu).
Indikácie: Gilenya je indikovaná ako monoterapia modifikujúca ochorenie pri vysoko aktívnej relapsujúco-remitujúcej sclerosis 
multiplex u nasledujúcich skupín pacientov:  Pacienti s vysoko aktívnym ochorením napriek podaniu úplného a primeraného 
cyklu aspoň jednej liečby modifikujúcej ochorenie (výnimky a informácie o dobách vyplavenia, pozri Súhrn charakteristických 
vlastností lieku).  Pacienti s rýchlo sa vyvíjajúcou závažnou relapsujúco-remitujúcou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo 
viacerými invalidizujúcimi relapsami počas jedného roka a s 1 alebo viacerými gadolíniom sa zvýrazňujúcimi léziami na MRI 
mozgu alebo významným zvýšením počtu T2-lézií v porovnaní s predchádzajúcim nedávnym MRI. 
Dávkovanie: Má sa užívať jedna 0,5 mg kapsula perorálne raz denne. Opatrnosť je potrebná pri používaní u pacientov vo 
veku 65 rokov a starších. Bezpečnosť a účinnosť Gilenye u detí do 18 rokov sa nestanovili. Nie sú potrebné úpravy dávko-
vania u pacientov s ľahkou až ťažkou poruchou funkcie obličiek alebo s ľahkou až stredne ťažkou poruchou funkcie pečene. 
*Kontraindikácie: Známy syndróm imunodeficiencie. Pacienti so zvýšeným rizikom oportúnnych infekcií, vrátane pacientov 
s oslabenou imunitou (vrátane tých, ktorí v súčasnosti dostávajú imunosupresívnu liečbu alebo ktorí majú imunitu oslabenú pred-
chádzajúcou liečbou). Závažné aktívne infekcie, aktívne chronické infekcie (hepatitída, tuberkulóza). Známe aktívne malignity. 
Závažná porucha funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Pacienti s  infarktom myokardu, nestabilnou anginou pectoris, 
mŕtvicou/prechodným ischemickým záchvatom, dekompenzovaným zlyhávaním srdca (ktoré si vyžaduje hospitalizáciu), alebo so 
zlyhávaním srdca triedy III/IV podľa klasifikácie NYHA (New York Heart Association) v predchádzajúcich 6 mesiacoch. Pacienti 
so závažnými srdcovými arytmiami, ktoré si vyžadujú liečbu antiarytmikami triedy Ia alebo triedy III. Pacienti s druhým stupňom 
atrioventrikulárnej blokády typu Mobitz II alebo s tretím stupňom AV blokády alebo sick-sinus syndrómom, ak nemajú kardiosti-
mulátor. Pacienti s východiskovým QTc intervalom ≥ 500 ms. Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. 
Upozornenia/Varovania: Bradyarytmia: Začatie liečby spôsobuje prechodný pokles srdcovej frekvencie, čo sa môže spájať so 
spomalením átrioventrikulárneho prevodu, vrátane ojedinelých hlásených prípadov prechodnej kompletnej átrioventrikulárnej (AV) 
blokády, ktorá spontánne vymizla. Pokles srdcovej frekvencie začne do jednej hodiny od prvej dávky a je maximálny do 6 hodín. Pri 
pokračujúcom užívaní sa priemerná srdcová frekvencia vráti k východiskovým hodnotám do jedného mesiaca. Avšak jednotliví 
pacienti sa nemusia vrátiť k východiskovej srdcovej frekvencii do konca prvého mesiaca. Poruchy srdcového prevodu boli spravidla 
prechodné, asymptomatické a obvykle nevyžadovali liečbu. Všetkým pacientom musí byť nasnímaný EKG a zmeraný krvný tlak 
pred prvým podaním Gilenye a 6 hodín po ňom. Všetkých pacientov je potrebné sledovať počas 6 hodín pre bradykardiu s meraním 
srdcovej frekvencie a krvného tlaku každú hodinu. Odporúča sa kontinuálne (v reálnom čase) sledovať EKG pacienta počas týchto 
6 hodín. Pri symptómoch súvisiacich s bradyarytmiou sa majú urobiť patričné klinické opatrenia a sledovanie má pokračovať až do 
vymiznutia symptómov. Ak je potrebná farmakologická intervencia, sledovanie pacienta má pokračovať cez noc a postup sledova-
nia pri prvej dávke sa má zopakovať pri druhej dávke Gilenye. Pokiaľ je hodnota srdcovej frekvencie po 6 hodinách najnižšia od 
podania prvej dávky, sledovanie sa má predĺžiť aspoň o 2 hodiny a až do opätovného zvýšenia srdcovej frekvencie. Ak je okrem 
toho po 6 hodinách hodnota srdcovej frekvencie <45 bpm, alebo ak EKG vykazuje novovzniknutú AV blokádu druhého alebo vyš-
šieho stupňa, alebo hodnotu intervalu QTc ≥500 ms, alebo výskyt AV blokády tretieho stupňa v ktoromkoľvek čase, sledovanie sa 
má predĺžiť (aspoň cez noc). Rovnaké bezpečnostné opatrenia sú potrebné po prerušení podávania na 1 deň alebo viac počas 
prvých 2 týždňov liečby, alebo na viac ako 7 dní počas 3. a 4. týždňa liečby, alebo po prerušení podávania na viac ako 2 týždne po 
prvom mesiaci liečby. U pacientov liečených fingolimodom boli hlásené veľmi zriedkavé prípady inverzie vlny T. V takom prípade sa 
má predpisujúci lekár uistiť, že nie sú prítomné žiadne súvisiace prejavy alebo príznaky ischémie myokardu. Gilenya sa nemá po-
užívať u pacientov so sínoatriálnou blokádou, výrazným predĺžením QT, nezvládnutou hypertenziou, závažným spánkovým apnoe, 
alebo údajmi o symptomatickej bradykardii, rekurentnej synkope alebo zastavení srdca v anamnéze. Pred začatím liečby u týchto 
pacientov je potrebná konzultácia s kardiológom, aby sa určilo primerané sledovanie (najmenej cez noc). Gilenya sa nemá podávať 
súbežne s  antiarytmikami triedy Ia (napr. chinidín, dizopyramid) alebo triedy III (napr. amiodarón, sotalol). Pre možné aditívne 
účinky sa Gilenya nemá podávať pacientom užívajúcim betablokátory alebo iné lieky, ktoré môžu znižovať srdcovú frekvenciu (napr. 
verapamil, digoxín, inhibítory cholínesterázy alebo pilokarpín). Pred začatím liečby u  týchto pacientov je potrebná konzultácia 
s kardiológom o prechode na lieky, ktoré neznižujú srdcovú frekvenciu, alebo, pokiaľ to nie je možné, na určenie primeraného 
sledovania (najmenej cez noc). Je potrebné vyvarovať sa liekov, ktoré môžu predĺžiť interval QTc. *Imunosupresívne účinky: Fingo-
limod má imunosupresívny účinok, ktorý predisponuje pacientov na riziko infekcie, vrátane oportúnnych infekcií, ktoré môžu byť 
smrteľné a zvyšuje riziko rozvoja lymfómov a iných malignít, predovšetkým malignít kože. Lekári majú pacientov starostlivo sledo-
vať, a v individuálnych prípadoch zvážiť ukončenie liečby. Infekcie: Pri Gilenyi sa znižuje počet periférnych lymfocytov na 20 30 % 
východiskových hodnôt. Pred začatím a pravidelne počas liečby Gilenyou, a to po treťom mesiaci a neskôr najmenej raz za rok, ako 
aj v prípade príznakov infekcie sa odporúča kontrola úplného krvného obrazu. Liečba Gilenyou sa má prerušiť až do zotavenia, keď 
sa potvrdí absolútny počet lymfocytov <0,2x109/l. Pred začatím liečby Gilenyou je potrebné u pacientov stanoviť imunitu proti 
varicele. U pacientov bez protilátok sa odporúča úplný cyklus očkovania vakcínou proti varicele pred začatím liečby Gilenyou. Za-
čiatok liečby Gilenyou sa má odložiť o 1 mesiac, aby sa umožnilo dosiahnutie plného účinku vakcinácie. Gilenya môže zvýšiť riziko 
infekcií, vrátane oportúnnych infekcií. U pacientov so symptómami infekcie počas liečby a 2 mesiace po skončení liečby Gilenyou 
sa majú použiť účinné diagnostické a terapeutické postupy. Prípady kryptokokovej meningitídy, niekedy smrteľnej, boli hlásené pri 
používaní lieku po jeho uvedení na trh. Ak sa diagnostikuje kryptokoková meningitída, fingolimod sa musí vysadiť a má sa začať 
s vhodnou liečbou. Ak je opätovné začatie liečby fingolimodom odôvodnené, je potrebná konzultácia s odborníkom na infekčné 
choroby. Počas liečby fingolimodom bola hlásená progresívna multifokálna leukoencefalopatia (PML). Pred začatím liečby fingoli-
modom má byť k dispozícii referenčné východiskové MRI (zvyčajne z predošlých 3 mesiacov). Pri podozrení na PML sa má okam-
žite vykonať vyšetrenie MRI na diagnostické účely a liečba fingolimodom sa má prerušiť až do vylúčenia PML. Makulárny edém: 
Makulárny edém so symptómami súvisiacimi so zrakom alebo bez nich bol hlásený u pacientov užívajúcich Gilenyu. Oftalmologic-
ké vyšetrenie sa má vykonať 3 4 mesiace po začatí liečby. U pacientov s poruchami zraku je potrebné vyšetriť očné pozadie vráta-
ne makuly. Oftalmologické vyšetrenie pred začatím liečby a neskôr pravidelne počas liečby sa má vykonať u pacientov s uveitídou 
v anamnéze a u pacientov, ktorí majú diabetes mellitus. Gilenya sa má vysadiť, ak u pacienta vznikne makulárny edém. Funkcia 

pečene: U pacientov so sclerosis multiplex liečených Gilenyou sa zaznamenali zvýšené pečeňové enzýmy. Gilenya sa nemá použí-
vať u pacientov s už prítomnou závažnou poruchou funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Začiatok liečby sa má odložiť 
u pacientov s aktívnou vírusovou hepatitídou až do jej vymiznutia. Pred začatím liečby Gilenyou majú byť k dispozícii nedávne 
hladiny aminotransferáz a bilirubínu. Pečeňové aminotransferázy sa majú skontrolovať po 1., 3., 6., 9. a 12. mesiaci liečby a neskôr 
v pravidelných intervaloch. Ak sa pečeňové aminotransferázy zvýšia nad 5-násobok hornej hranice normálneho rozmedzia (ULN), 
má sa začať s častejšími kontrolami vrátane stanovení sérového bilirubínu a alkalickej fosfatázy (ALP). Pri opakovanom potvrdení 
hodnôt pečeňových aminotransferáz vyšších ako 5-násobok ULN sa liečba Gilenyou má prerušiť a znovu začať, až keď sa pečeňo-
vé aminotransferázy vrátia na normálne hodnoty. U pacientov so symptómami dysfunkcie pečene je potrebné skontrolovať peče-
ňové enzýmy a ak sa potvrdí významná porucha funkcie pečene, Gilenya sa má vysadiť. Liečba sa má znovu začať, len ak sa zistí 
iná príčina poruchy funkcie pečene a ak prínos liečby je väčší ako jej riziká. Pri použití Gilenye u pacientov so závažným ochorením 
pečene v anamnéze je potrebná opatrnosť. Sérologické testovanie: U pacienta liečeného Gilenyou sa počty lymfocytov v periférnej 
krvi nemôžu použiť na vyhodnotenie stavu podskupín lymfocytov. Laboratórne testy, na ktorých sa podieľajú cirkulujúce mononuk-
leárne krvinky, vyžadujú pre znížený počet cirkulujúcich lymfocytov väčšie objemy krvi. Účinky na tlak krvi: Gilenya môže vyvolať 
mierne zvýšenie tlaku krvi. Krvný tlak sa má preto počas liečby pravidelne kontrolovať. Účinky na dýchanie: Gilenya sa má používať 
opatrne u pacientov so závažným ochorením dýchacej sústavy, pľúcnou fibrózou a chronickou obštrukčnou chorobou pľúc pre malý 
pokles hodnôt úsilného výdychového objemu (FEV1) a difúznej kapacity pre oxid uhoľnatý (DLCO). Syndróm reverzibilnej posteriór-
nej encefalopatie: V klinických skúšaniach a po uvedení lieku na trh sa zaznamenali zriedkavé prípady syndrómu reverzibilnej po-
steriórnej encefalopatie (PRES). Symptómy PRES sú obvykle reverzibilné, ale môžu sa vyvinúť do ischemickej mozgovej príhody 
alebo krvácania do mozgu. Pri podozrení na PRES sa má Gilenya vysadiť. Predchádzajúce podanie imunosupresívnej alebo imu-
nomodulačnej liečby: Pri prechode pacientov z  inej liečby modifikujúcej ochorenie na Gilenyu sa musí vziať do úvahy polčas 
a spôsob účinku tejto inej liečby, aby sa zabránilo aditívnemu účinku na imunitu a súčasne sa minimalizovalo riziko reaktivácie 
ochorenia. Pred začatím podávania Gilenye sa odporúča stanovenie úplného krvného obrazu, aby sa overilo, že vymizli účinky 
predchádzajúcej liečby na imunitu (t.j. cytopénia). Informácie o dobách vyplavenia po ukončení podávania interferónu, glatirame-
racetátu, natalizumabu, teriflunomidu, dimetylfumarátu alebo alemtuzumabu sú uvedené v súhrne charakteristických vlastností 
lieku. Rozhodnutie podať dlhodobú súbežnú liečbu kortikosteroidmi sa má starostlivo zvážiť. *Kožné nádory: U pacientov, ktorí 
dostávali Gilenyu, sa zaznamenal bazocelulárny karcinóm a iné kožné nádory, vrátane malígneho melanómu, spinocelulárneho 
karcinómu, Kaposiho sarkómu a karcinómu z Merkelových buniek. *Návrat aktivity ochorenia („rebound“)
Po uvedení lieku na trh sa zriedkavo u niektorých pacientov, ktorí ukončili liečbu fingolimodom, vyskytlo závažné zhoršenie 
ochorenia. Ak je ukončenie liečby Gilenyou považované za nevyhnutné, pacientov je v tom čase potrebné sledovať na relevant-
né príznaky možného návratu ochorenia. Ukončenie liečby: Gilenya sa eliminuje z obehu za 6 týždňov. Opatrnosť je potrebná pri 
použití imunosupresív krátko po vysadení Gilenye pre možné aditívne účinky na imunitný systém. 
Interakcie: Cytostatická, imunomodulačná alebo imunosupresívna liečba sa nemá podávať súbežne pre riziko aditívnych 
účinkov na imunitný systém. Opatrnosť je potrebná pri zmene liečby dlhodobo pôsobiacimi liekmi s účinkom na imunitný sys-
tém, napr. natalizumabom, teriflunomidom alebo mitoxantrónom. Počas liečby Gilenyou a do dvoch mesiacov od jej ukončenia 
môže byť vakcinácia menej účinná. Je potrebné vyhnúť sa použitiu živých oslabených vakcín pre riziko infekcií. Liečba Gilenyou 
sa nemá začať u pacientov užívajúcich betablokátory alebo antiarytmiká triedy Ia a III, blokátory kalciových kanálov znižujúce 
srdcovú frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), digoxín, anticholínesterázy alebo pilokarpín. Opatrnosť je potrebná pri 
látkach, ktoré môžu inhibovať (inhibítory proteáz, azolové antimykotiká, napr. ketokonazol, niektoré makrolidové zlúčeniny, 
napr. klaritromycín alebo telitromycín) alebo indukovať (karbamazepín, rifampicín, fenobarbital, fenytoín, efavirenz) CYP4F2 
alebo CYP3A4. Súbežné podávanie fingolimodu s ľubovníkom bodkovaným (induktor CYP3A4) sa neodporúča. Pri súbežnom 
podávaní fingolimodu s perorálnymi kontraceptívami sa nepozorovali interakcie. 
Fertilita, gravidita a laktácia: Gilenya môže predstavovať závažné riziko pre plod. Pred začatím liečby Gilenyou sa vyžaduje 
negatívny výsledok testu na graviditu. Pacientky musia používať účinnú antikoncepciu počas liečby a dva mesiace po skončení 
liečby Gilenyou. Ak pacientka otehotnie, Gilenya sa má vysadiť. Fingolimod sa vylučuje do materského mlieka. Ženy užívajúce 
Gilenyu nemajú dojčiť. Fingolimod sa nedáva do súvislosti s rizikom zníženia fertility. 
*Nežiaduce účinky: Veľmi časté (≥1/10): chrípka, sínusitída, bolesť hlavy, kašeľ, hnačka, zvýšené pečeňové enzýmy (ALT, 
GMT, AST), bolesť chrbta. Časté (≥1/100 až <1/10): infekcie spôsobené herpetickými vírusmi, bronchitída, tinea versicolor, 
bazocelulárny karcinóm, lymfopénia, leukopénia, depresia, závraty, migréna, neostré videnie, bradykardia, átrioventrikulárna 
blokáda, hypertenzia, dyspnoe, ekzém, alopécia, pruritus, asténia, zvýšené triacylglyceroly v krvi. Menej časté (≥1/1 000 až 
<1/100): pneumónia, malígny melanóm, trombocytopénia, depresívna nálada, makulárny edém, nauzea, znížený počet neutro-
filov. Zriedkavé (≥1/10 000 až <1/1 000): lymfóm, spinocelulárny karcinóm, syndróm reverzibilnej posteriórnej encefalopatie 
(PRES). Veľmi zriedkavé (<1/10 000): inverzia vlny T, Kaposiho sarkóm Neznáma frekvencia: progresívna multifokálna leukoen-
cefalopatia (PML), karcinóm z Merkelových buniek, periférny edém, reakcie z precitlivenosti vrátane exantému, urtikárie a an-
gioedému, kryptokokové infekcie. Popis vybraných nežiaducich reakcií je uvedený v súhrne charakteristických vlastností lieku. 
*Všimnite si, prosím, zmeny v súhrne charakteristických vlastností lieku.
Veľkosť balenia: 28 tvrdých kapsúl Registračné čísla: EU/1/11/677/001 006 Dátum poslednej revízie: Január 2018
Poznámka: Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním lieku si prečítajte súhrn charakteristických vlastností 
lieku, ktorý získate na adrese:

Novartis Slovakia s.r.o. 
Žižkova 22B, 811 02 Bratislava
Tel.: +421 2 5070 6111
www.novartis.sk SK
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relapsing multiple sclerosis. Expert Rev Neurother. 2013;13(6):589–602; 5. De Stefano N, Airas L, Grigoriadis N et al. Clinical Relevance of Brain Volume Measures in Multiple Sclerosis. CNS Drugs. 2014. Published online 22 January 2014. 

GILENYA chráni to,
na čom záleží
Gilenya je perorálna liečba, ktorá konzistentne preukázala účinok 
na všetky 4 kľúčové ukazovatele aktivity ochorenia SM. 1 – 5
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Ponuka ubytovania
Hotel Bratislava
Seberíniho 9, 821 03 Bratislava
Ubytovanie sa zabezpečuje individuálne.
Kontakt: 
+421 (0) 2 20 606 150, 151
reservation@hotelbratislava.sk

iné možnosti ubytovania
Holiday Inn
Bajkalská 748/25A, 825 03 Bratislava
02/482 451 11, reservation@holidayinn.sk

Aston Business
Bajkalská 715/22, 821 09 Bratislava
02/536 320 38, hotelaston@hotelaston.sk

Astra Hotel
Prievozská 1318/14, 821 09 Bratislava
02/582 381 11, hotel@hotelastra.sk

Double Tree by Hilton
Trnavská cesta 27/A, 831 04 Bratislava
02/323 401 11, bratislava.reservations@hilton.com

Pudujatie podporili

PARTNERI

GENERÁLNY PARTNER HLAVNÝ PARTNER

▼ Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania.
Názov lieku: Gilenya 0,5 mg 
Prezentácia: Tvrdé kapsuly obsahujúce 0,5 mg fingolimodu (ako hydrochloridu).
Indikácie: Gilenya je indikovaná ako monoterapia modifikujúca ochorenie pri vysoko aktívnej relapsujúco-remitujúcej sclerosis 
multiplex u nasledujúcich skupín pacientov:  Pacienti s vysoko aktívnym ochorením napriek podaniu úplného a primeraného 
cyklu aspoň jednej liečby modifikujúcej ochorenie (výnimky a informácie o dobách vyplavenia, pozri Súhrn charakteristických 
vlastností lieku).  Pacienti s rýchlo sa vyvíjajúcou závažnou relapsujúco-remitujúcou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo 
viacerými invalidizujúcimi relapsami počas jedného roka a s 1 alebo viacerými gadolíniom sa zvýrazňujúcimi léziami na MRI 
mozgu alebo významným zvýšením počtu T2-lézií v porovnaní s predchádzajúcim nedávnym MRI. 
Dávkovanie: Má sa užívať jedna 0,5 mg kapsula perorálne raz denne. Opatrnosť je potrebná pri používaní u pacientov vo 
veku 65 rokov a starších. Bezpečnosť a účinnosť Gilenye u detí do 18 rokov sa nestanovili. Nie sú potrebné úpravy dávko-
vania u pacientov s ľahkou až ťažkou poruchou funkcie obličiek alebo s ľahkou až stredne ťažkou poruchou funkcie pečene. 
*Kontraindikácie: Známy syndróm imunodeficiencie. Pacienti so zvýšeným rizikom oportúnnych infekcií, vrátane pacientov 
s oslabenou imunitou (vrátane tých, ktorí v súčasnosti dostávajú imunosupresívnu liečbu alebo ktorí majú imunitu oslabenú pred-
chádzajúcou liečbou). Závažné aktívne infekcie, aktívne chronické infekcie (hepatitída, tuberkulóza). Známe aktívne malignity. 
Závažná porucha funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Pacienti s  infarktom myokardu, nestabilnou anginou pectoris, 
mŕtvicou/prechodným ischemickým záchvatom, dekompenzovaným zlyhávaním srdca (ktoré si vyžaduje hospitalizáciu), alebo so 
zlyhávaním srdca triedy III/IV podľa klasifikácie NYHA (New York Heart Association) v predchádzajúcich 6 mesiacoch. Pacienti 
so závažnými srdcovými arytmiami, ktoré si vyžadujú liečbu antiarytmikami triedy Ia alebo triedy III. Pacienti s druhým stupňom 
atrioventrikulárnej blokády typu Mobitz II alebo s tretím stupňom AV blokády alebo sick-sinus syndrómom, ak nemajú kardiosti-
mulátor. Pacienti s východiskovým QTc intervalom ≥ 500 ms. Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. 
Upozornenia/Varovania: Bradyarytmia: Začatie liečby spôsobuje prechodný pokles srdcovej frekvencie, čo sa môže spájať so 
spomalením átrioventrikulárneho prevodu, vrátane ojedinelých hlásených prípadov prechodnej kompletnej átrioventrikulárnej (AV) 
blokády, ktorá spontánne vymizla. Pokles srdcovej frekvencie začne do jednej hodiny od prvej dávky a je maximálny do 6 hodín. Pri 
pokračujúcom užívaní sa priemerná srdcová frekvencia vráti k východiskovým hodnotám do jedného mesiaca. Avšak jednotliví 
pacienti sa nemusia vrátiť k východiskovej srdcovej frekvencii do konca prvého mesiaca. Poruchy srdcového prevodu boli spravidla 
prechodné, asymptomatické a obvykle nevyžadovali liečbu. Všetkým pacientom musí byť nasnímaný EKG a zmeraný krvný tlak 
pred prvým podaním Gilenye a 6 hodín po ňom. Všetkých pacientov je potrebné sledovať počas 6 hodín pre bradykardiu s meraním 
srdcovej frekvencie a krvného tlaku každú hodinu. Odporúča sa kontinuálne (v reálnom čase) sledovať EKG pacienta počas týchto 
6 hodín. Pri symptómoch súvisiacich s bradyarytmiou sa majú urobiť patričné klinické opatrenia a sledovanie má pokračovať až do 
vymiznutia symptómov. Ak je potrebná farmakologická intervencia, sledovanie pacienta má pokračovať cez noc a postup sledova-
nia pri prvej dávke sa má zopakovať pri druhej dávke Gilenye. Pokiaľ je hodnota srdcovej frekvencie po 6 hodinách najnižšia od 
podania prvej dávky, sledovanie sa má predĺžiť aspoň o 2 hodiny a až do opätovného zvýšenia srdcovej frekvencie. Ak je okrem 
toho po 6 hodinách hodnota srdcovej frekvencie <45 bpm, alebo ak EKG vykazuje novovzniknutú AV blokádu druhého alebo vyš-
šieho stupňa, alebo hodnotu intervalu QTc ≥500 ms, alebo výskyt AV blokády tretieho stupňa v ktoromkoľvek čase, sledovanie sa 
má predĺžiť (aspoň cez noc). Rovnaké bezpečnostné opatrenia sú potrebné po prerušení podávania na 1 deň alebo viac počas 
prvých 2 týždňov liečby, alebo na viac ako 7 dní počas 3. a 4. týždňa liečby, alebo po prerušení podávania na viac ako 2 týždne po 
prvom mesiaci liečby. U pacientov liečených fingolimodom boli hlásené veľmi zriedkavé prípady inverzie vlny T. V takom prípade sa 
má predpisujúci lekár uistiť, že nie sú prítomné žiadne súvisiace prejavy alebo príznaky ischémie myokardu. Gilenya sa nemá po-
užívať u pacientov so sínoatriálnou blokádou, výrazným predĺžením QT, nezvládnutou hypertenziou, závažným spánkovým apnoe, 
alebo údajmi o symptomatickej bradykardii, rekurentnej synkope alebo zastavení srdca v anamnéze. Pred začatím liečby u týchto 
pacientov je potrebná konzultácia s kardiológom, aby sa určilo primerané sledovanie (najmenej cez noc). Gilenya sa nemá podávať 
súbežne s  antiarytmikami triedy Ia (napr. chinidín, dizopyramid) alebo triedy III (napr. amiodarón, sotalol). Pre možné aditívne 
účinky sa Gilenya nemá podávať pacientom užívajúcim betablokátory alebo iné lieky, ktoré môžu znižovať srdcovú frekvenciu (napr. 
verapamil, digoxín, inhibítory cholínesterázy alebo pilokarpín). Pred začatím liečby u  týchto pacientov je potrebná konzultácia 
s kardiológom o prechode na lieky, ktoré neznižujú srdcovú frekvenciu, alebo, pokiaľ to nie je možné, na určenie primeraného 
sledovania (najmenej cez noc). Je potrebné vyvarovať sa liekov, ktoré môžu predĺžiť interval QTc. *Imunosupresívne účinky: Fingo-
limod má imunosupresívny účinok, ktorý predisponuje pacientov na riziko infekcie, vrátane oportúnnych infekcií, ktoré môžu byť 
smrteľné a zvyšuje riziko rozvoja lymfómov a iných malignít, predovšetkým malignít kože. Lekári majú pacientov starostlivo sledo-
vať, a v individuálnych prípadoch zvážiť ukončenie liečby. Infekcie: Pri Gilenyi sa znižuje počet periférnych lymfocytov na 20 30 % 
východiskových hodnôt. Pred začatím a pravidelne počas liečby Gilenyou, a to po treťom mesiaci a neskôr najmenej raz za rok, ako 
aj v prípade príznakov infekcie sa odporúča kontrola úplného krvného obrazu. Liečba Gilenyou sa má prerušiť až do zotavenia, keď 
sa potvrdí absolútny počet lymfocytov <0,2x109/l. Pred začatím liečby Gilenyou je potrebné u pacientov stanoviť imunitu proti 
varicele. U pacientov bez protilátok sa odporúča úplný cyklus očkovania vakcínou proti varicele pred začatím liečby Gilenyou. Za-
čiatok liečby Gilenyou sa má odložiť o 1 mesiac, aby sa umožnilo dosiahnutie plného účinku vakcinácie. Gilenya môže zvýšiť riziko 
infekcií, vrátane oportúnnych infekcií. U pacientov so symptómami infekcie počas liečby a 2 mesiace po skončení liečby Gilenyou 
sa majú použiť účinné diagnostické a terapeutické postupy. Prípady kryptokokovej meningitídy, niekedy smrteľnej, boli hlásené pri 
používaní lieku po jeho uvedení na trh. Ak sa diagnostikuje kryptokoková meningitída, fingolimod sa musí vysadiť a má sa začať 
s vhodnou liečbou. Ak je opätovné začatie liečby fingolimodom odôvodnené, je potrebná konzultácia s odborníkom na infekčné 
choroby. Počas liečby fingolimodom bola hlásená progresívna multifokálna leukoencefalopatia (PML). Pred začatím liečby fingoli-
modom má byť k dispozícii referenčné východiskové MRI (zvyčajne z predošlých 3 mesiacov). Pri podozrení na PML sa má okam-
žite vykonať vyšetrenie MRI na diagnostické účely a liečba fingolimodom sa má prerušiť až do vylúčenia PML. Makulárny edém: 
Makulárny edém so symptómami súvisiacimi so zrakom alebo bez nich bol hlásený u pacientov užívajúcich Gilenyu. Oftalmologic-
ké vyšetrenie sa má vykonať 3 4 mesiace po začatí liečby. U pacientov s poruchami zraku je potrebné vyšetriť očné pozadie vráta-
ne makuly. Oftalmologické vyšetrenie pred začatím liečby a neskôr pravidelne počas liečby sa má vykonať u pacientov s uveitídou 
v anamnéze a u pacientov, ktorí majú diabetes mellitus. Gilenya sa má vysadiť, ak u pacienta vznikne makulárny edém. Funkcia 

pečene: U pacientov so sclerosis multiplex liečených Gilenyou sa zaznamenali zvýšené pečeňové enzýmy. Gilenya sa nemá použí-
vať u pacientov s už prítomnou závažnou poruchou funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Začiatok liečby sa má odložiť 
u pacientov s aktívnou vírusovou hepatitídou až do jej vymiznutia. Pred začatím liečby Gilenyou majú byť k dispozícii nedávne 
hladiny aminotransferáz a bilirubínu. Pečeňové aminotransferázy sa majú skontrolovať po 1., 3., 6., 9. a 12. mesiaci liečby a neskôr 
v pravidelných intervaloch. Ak sa pečeňové aminotransferázy zvýšia nad 5-násobok hornej hranice normálneho rozmedzia (ULN), 
má sa začať s častejšími kontrolami vrátane stanovení sérového bilirubínu a alkalickej fosfatázy (ALP). Pri opakovanom potvrdení 
hodnôt pečeňových aminotransferáz vyšších ako 5-násobok ULN sa liečba Gilenyou má prerušiť a znovu začať, až keď sa pečeňo-
vé aminotransferázy vrátia na normálne hodnoty. U pacientov so symptómami dysfunkcie pečene je potrebné skontrolovať peče-
ňové enzýmy a ak sa potvrdí významná porucha funkcie pečene, Gilenya sa má vysadiť. Liečba sa má znovu začať, len ak sa zistí 
iná príčina poruchy funkcie pečene a ak prínos liečby je väčší ako jej riziká. Pri použití Gilenye u pacientov so závažným ochorením 
pečene v anamnéze je potrebná opatrnosť. Sérologické testovanie: U pacienta liečeného Gilenyou sa počty lymfocytov v periférnej 
krvi nemôžu použiť na vyhodnotenie stavu podskupín lymfocytov. Laboratórne testy, na ktorých sa podieľajú cirkulujúce mononuk-
leárne krvinky, vyžadujú pre znížený počet cirkulujúcich lymfocytov väčšie objemy krvi. Účinky na tlak krvi: Gilenya môže vyvolať 
mierne zvýšenie tlaku krvi. Krvný tlak sa má preto počas liečby pravidelne kontrolovať. Účinky na dýchanie: Gilenya sa má používať 
opatrne u pacientov so závažným ochorením dýchacej sústavy, pľúcnou fibrózou a chronickou obštrukčnou chorobou pľúc pre malý 
pokles hodnôt úsilného výdychového objemu (FEV1) a difúznej kapacity pre oxid uhoľnatý (DLCO). Syndróm reverzibilnej posteriór-
nej encefalopatie: V klinických skúšaniach a po uvedení lieku na trh sa zaznamenali zriedkavé prípady syndrómu reverzibilnej po-
steriórnej encefalopatie (PRES). Symptómy PRES sú obvykle reverzibilné, ale môžu sa vyvinúť do ischemickej mozgovej príhody 
alebo krvácania do mozgu. Pri podozrení na PRES sa má Gilenya vysadiť. Predchádzajúce podanie imunosupresívnej alebo imu-
nomodulačnej liečby: Pri prechode pacientov z  inej liečby modifikujúcej ochorenie na Gilenyu sa musí vziať do úvahy polčas 
a spôsob účinku tejto inej liečby, aby sa zabránilo aditívnemu účinku na imunitu a súčasne sa minimalizovalo riziko reaktivácie 
ochorenia. Pred začatím podávania Gilenye sa odporúča stanovenie úplného krvného obrazu, aby sa overilo, že vymizli účinky 
predchádzajúcej liečby na imunitu (t.j. cytopénia). Informácie o dobách vyplavenia po ukončení podávania interferónu, glatirame-
racetátu, natalizumabu, teriflunomidu, dimetylfumarátu alebo alemtuzumabu sú uvedené v súhrne charakteristických vlastností 
lieku. Rozhodnutie podať dlhodobú súbežnú liečbu kortikosteroidmi sa má starostlivo zvážiť. *Kožné nádory: U pacientov, ktorí 
dostávali Gilenyu, sa zaznamenal bazocelulárny karcinóm a iné kožné nádory, vrátane malígneho melanómu, spinocelulárneho 
karcinómu, Kaposiho sarkómu a karcinómu z Merkelových buniek. *Návrat aktivity ochorenia („rebound“)
Po uvedení lieku na trh sa zriedkavo u niektorých pacientov, ktorí ukončili liečbu fingolimodom, vyskytlo závažné zhoršenie 
ochorenia. Ak je ukončenie liečby Gilenyou považované za nevyhnutné, pacientov je v tom čase potrebné sledovať na relevant-
né príznaky možného návratu ochorenia. Ukončenie liečby: Gilenya sa eliminuje z obehu za 6 týždňov. Opatrnosť je potrebná pri 
použití imunosupresív krátko po vysadení Gilenye pre možné aditívne účinky na imunitný systém. 
Interakcie: Cytostatická, imunomodulačná alebo imunosupresívna liečba sa nemá podávať súbežne pre riziko aditívnych 
účinkov na imunitný systém. Opatrnosť je potrebná pri zmene liečby dlhodobo pôsobiacimi liekmi s účinkom na imunitný sys-
tém, napr. natalizumabom, teriflunomidom alebo mitoxantrónom. Počas liečby Gilenyou a do dvoch mesiacov od jej ukončenia 
môže byť vakcinácia menej účinná. Je potrebné vyhnúť sa použitiu živých oslabených vakcín pre riziko infekcií. Liečba Gilenyou 
sa nemá začať u pacientov užívajúcich betablokátory alebo antiarytmiká triedy Ia a III, blokátory kalciových kanálov znižujúce 
srdcovú frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), digoxín, anticholínesterázy alebo pilokarpín. Opatrnosť je potrebná pri 
látkach, ktoré môžu inhibovať (inhibítory proteáz, azolové antimykotiká, napr. ketokonazol, niektoré makrolidové zlúčeniny, 
napr. klaritromycín alebo telitromycín) alebo indukovať (karbamazepín, rifampicín, fenobarbital, fenytoín, efavirenz) CYP4F2 
alebo CYP3A4. Súbežné podávanie fingolimodu s ľubovníkom bodkovaným (induktor CYP3A4) sa neodporúča. Pri súbežnom 
podávaní fingolimodu s perorálnymi kontraceptívami sa nepozorovali interakcie. 
Fertilita, gravidita a laktácia: Gilenya môže predstavovať závažné riziko pre plod. Pred začatím liečby Gilenyou sa vyžaduje 
negatívny výsledok testu na graviditu. Pacientky musia používať účinnú antikoncepciu počas liečby a dva mesiace po skončení 
liečby Gilenyou. Ak pacientka otehotnie, Gilenya sa má vysadiť. Fingolimod sa vylučuje do materského mlieka. Ženy užívajúce 
Gilenyu nemajú dojčiť. Fingolimod sa nedáva do súvislosti s rizikom zníženia fertility. 
*Nežiaduce účinky: Veľmi časté (≥1/10): chrípka, sínusitída, bolesť hlavy, kašeľ, hnačka, zvýšené pečeňové enzýmy (ALT, 
GMT, AST), bolesť chrbta. Časté (≥1/100 až <1/10): infekcie spôsobené herpetickými vírusmi, bronchitída, tinea versicolor, 
bazocelulárny karcinóm, lymfopénia, leukopénia, depresia, závraty, migréna, neostré videnie, bradykardia, átrioventrikulárna 
blokáda, hypertenzia, dyspnoe, ekzém, alopécia, pruritus, asténia, zvýšené triacylglyceroly v krvi. Menej časté (≥1/1 000 až 
<1/100): pneumónia, malígny melanóm, trombocytopénia, depresívna nálada, makulárny edém, nauzea, znížený počet neutro-
filov. Zriedkavé (≥1/10 000 až <1/1 000): lymfóm, spinocelulárny karcinóm, syndróm reverzibilnej posteriórnej encefalopatie 
(PRES). Veľmi zriedkavé (<1/10 000): inverzia vlny T, Kaposiho sarkóm Neznáma frekvencia: progresívna multifokálna leukoen-
cefalopatia (PML), karcinóm z Merkelových buniek, periférny edém, reakcie z precitlivenosti vrátane exantému, urtikárie a an-
gioedému, kryptokokové infekcie. Popis vybraných nežiaducich reakcií je uvedený v súhrne charakteristických vlastností lieku. 
*Všimnite si, prosím, zmeny v súhrne charakteristických vlastností lieku.
Veľkosť balenia: 28 tvrdých kapsúl Registračné čísla: EU/1/11/677/001 006 Dátum poslednej revízie: Január 2018
Poznámka: Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním lieku si prečítajte súhrn charakteristických vlastností 
lieku, ktorý získate na adrese:

Novartis Slovakia s.r.o. 
Žižkova 22B, 811 02 Bratislava
Tel.: +421 2 5070 6111
www.novartis.sk SK
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Referencie: 1. Montalban X, Barkhof F, Comi G et al. Long-term comparison of fingolimod with interferon beta-1a: results of 4.5-year follow-up from the extension phase III TRANSFORMS study. Poster presented at: 28th Congress of the European Committee 
for Treatment and Research In Multiple Sclerosis; October 10–13, 2012; Lyon, France. Poster P517; 2. Kappos L, Radue E, O’Connor P et al. for FREEDOMS Study Group. A placebo-controlled trial of oral fingolimod in relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 
2010;362(5):387–401; 3. Radue E, O’Connor P, Polman C et al. Impact of Fingolimod Therapy on Magnetic Resonance Imaging Outcomes in Patients With Multiple Sclerosis. Arch Neurol. 2012;69(10):1259–1269; 4. Singer B. Fingolimod for the treatment of 
relapsing multiple sclerosis. Expert Rev Neurother. 2013;13(6):589–602; 5. De Stefano N, Airas L, Grigoriadis N et al. Clinical Relevance of Brain Volume Measures in Multiple Sclerosis. CNS Drugs. 2014. Published online 22 January 2014. 

GILENYA chráni to,
na čom záleží
Gilenya je perorálna liečba, ktorá konzistentne preukázala účinok 
na všetky 4 kľúčové ukazovatele aktivity ochorenia SM. 1 – 5



8. DNI DEMYELINIZAČNÝCH OCHORENÍ 
S MEDZINÁRODNOU ÚČASŤOU
31. január – 1. február 2019, Bratislava
prof. MUDr. Peter Valkovič, PhD.

2. KAZUIStIKY Z INtERNEj MEDICÍNY A KARDIOLógIE
8. – 9. február 2019, Žilina
prof. MUDr. Ivica Lazúrová, DrSc., FRCP
doc. MUDr. Eva Goncalvesová, CSc.

XXIX. gEtLÍKOV DEŇ
14. marec 2019, Bratislava
doc. MUDr. Katarína Furková, CSc., mim. prof.

3. FEStIVAL NEUROKAZUIStÍK
15. – 16. marec 2019, Žilina
doc. MUDr. Miroslav Brozman, CSc.

XVI. ODbORNÁ KONFERENCIA NÁRODNÝCH 
REFERENČNÝCH CENtIER pRE SURVEILLANCE 
INFEKČNÝCH CHORôb V SR
20. marec 2019, Bratislava
prof. MUDr. Zuzana Krištúfková, PhD., MPH

59. DÉREROV MEMORIÁL A DÉREROV DEŇ
29. marec 2019, Bratislava
prof. MUDr. Ivica Lazúrová, DrSc., FRCP

ONKOUROLOgICKÉ SYMpóZIUM
5. – 6. apríl 2019, Donovaly
doc. MUDr. Ivan Minčík, PhD.

X. SLOVENSKÝ VAKCINOLOgICKÝ KONgRES
11. – 13. apríl 2019, Tatranská Lomnica
prof. MUDr. Zuzana Krištúfková, PhD., MPH

XX. KONgRES SEKCIE gYNEKOLOgICKEj 
ENDOSKOpIE SgpS
12. – 13. apríl 2019, Bratislava
MUDr. Martin Petrenko, CSc.

XIX. ODbORNÁ KONFERENCIA SURVEILLANCE 
NEMOCNIČNÝCH NÁKAZ
29. – 30. apríl 2019
doc. MUDr. Mária Avdičová, PhD.

MOžNOStI pREVENCIE, DIAgNOStIKY A LIEČbY 
ONKOgYNEKOLOgICKÝCH OCHORENÍ
máj 2019
MUDr. Mikuláš Redecha, PhD.

4. DNI pRIMÁRNEj pEDIAtRIE
17. – 19. máj 2019, Demänovská Dolina
MUDr. Marta Špániková

XIV. SYMpóZIUM DEtSKEj OFtALMOLógIE 
31. máj – 1. jún 2019, Bratislava
prof. MUDr. Anton Gerinec, CSc.

26. VÝROČNÁ KONFERENCIA SLOVENSKEj 
UROLOgICKEj SpOLOČNOStI SLS 
5. – 7. jún 2019, Martin
doc. MUDr. Ján Ľupták, PhD.

ORgANIZAČNE ZAbEZpEČUjE – Ing. Dana Lakotová
A-medi management, s.r.o., Stromová 13, 831 01 bratislava
telefón: +421 55 64 72 47, mobil: 0903 224 625, e-mail: marketing@amedi.sk

bližšie informácie a registrácia 
na www.amedi.sk

pLÁN pODUjAtÍ NA ROK 2019
13. SLOVENSKÝ pEDIAtRICKÝ KONgRES
6. – 8. jún 2019, Banská Bystrica
prof. MUDr. Karol Králinský, PhD. 

2. MARtINSKÁ 3D LIVE SURgERY
14. jún 2019, Martin
prim. MUDr. Peter Žiak, PhD.

XXII. VÝCHODOSLOVENSKÝ VAKCINAČNÝ DEŇ 
LOUISA pAStEURA 
doc. PharmDr. Jadwiga Fargašová, PhD.
prof. MUDr. Vladimír Oleár, CSc.
XXXV. KONFERENCIA KLINIKY DEtÍ A DORAStU LF 
UpjŠ A DFN KOŠICE A XI. DÉMANtOV DEŇ
doc. MUDr. Milan Kuchta, CSc., mim. prof.
19. jún 2019, Košice

34. CELOŠtÁtNA KONFERENCIA SpOLOČNOStI 
DORAStOVÉHO LEKÁRStVA SLS
20. – 21. september 2019, Staré Hory 
doc. MUDr. Katarína Furková, CSc., mim. prof.

KONFERENCIA gYNEKOLógOV, UROLógOV A 
SEXUOLógOV 
11. – 12. október 2019, Demänovská Dolina
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.
MUDr. Igor Bartl

XXIV. ČERVENKOVE DNI pREVENtÍVNEj MEDICÍNY
23. – 25. október 2019
doc. MUDr. Mária Avdičová, PhD.

StREtNUtIE MLADÝCH gYNEKOLógOV
október 2019
MUDr. Mikuláš Redecha, PhD.

XVII. CELOSLOVENSKÁ KONFERENCIA SEStIER 
pRACUjÚCICH V NEONAtOLógII
24. – 25. október 2019, Banská Bystrica
PhDr. Renáta Černáková

146. INtERNIStICKÝ DEŇ
7. november 2019, Bratislava
prof. MUDr. Ivica Lazúrová, DrSc., FRCP

51. CELOSLOVENSKÁ pEDIAtRICKÁ KONFERENCIA 
S MEDZINÁRODNOU ÚČASŤOU gALANDOVE DNI
21. – 22. november 2019, Martin
prof. MUDr. Peter Bánovčin, CSc.

FUNKČNÁ UROLógIA 2019
november 2019
doc. MUDr. Ivan Minčík, PhD.

XXI. pREŠOVSKÝ pEDIAtRICKÝ DEŇ
5. december 2019, Prešov
MUDr. Ján Kovaľ, PhD.
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ID v SLK: ........................................................................................................................................................................................................

Priezvisko, meno a titul: ............................................................................................................................................................

Pracovisko: ...............................................................................................................................................................................................

Adresa pracoviska: ..........................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................

Telefón: ...............................................................................  e-mail: ...................................................................................................

Trvalý pobyt: ............................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................

Zasielanie prihlášky
Mgr. Klára Steiningerová
steiningerova@amedi.sk 
0911 038 002
02/ 556 472 47 
A-medi management, s. r. o.
Stromová 13, 831 01 Bratislava

REGISTRÁCIA JE MOŽNÁ NA www.amedi.sk

Týmto dávam súhlas spoločnosti A-medi management, s. r. o., na spracovanie 
mojich osobných údajov, uvedených v tomto formulári. Dáta budú spraco-
vané v súlade legislatívou platnou pre ochranu osobných údajov. Poskyt-
nutie osobných údajov je dobrovoľné, avšak určité služby a funkcie, ktoré 
vyžadujú pre svoje fungovanie poskytnutie osobných údajov, nebudú bez ich 
poskytnutia fungovať. Súhlas možno kedykoľvek odvolať mailom zaslaným 
na ekonom@amedi.sk. Doporučujeme Vám starostlivo preštudovať naše 
Prehlásenie o ochrane súkromia na http://www.amedi.sk/ochrana-osobnych
-udajov-73.html, kde je podrobne opísané, prečo a ako spracovávame Vaše 
osobné údaje. podpis



Mám záujem o:    o Obed 31. 1. 2019 – 5 €     o Večeru 31. 1. 2019 – 10 €
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Viac informácii nájdete na
www.rocheonline.sk

RSM - relapsujúce formy sclerosis multiplex,  ZP – zdravotné poisťovne

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia 
na nežiaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Táto informácia 
môže byť tiež hlásená spoločnosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo +421 905 400 503. 

od 1. 2. 2019 
plne hradený ZP
v liečbe RSM

 je potrebná 
vysoko účinná liečba 
relapsujúcich 
foriem SM?

Kedy

Referencie: 1. http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/13596



 Skrátená informácia o lieku Ocrevus 300 mg infúzny koncentrát

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce 
reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Táto informácia môže byť tiež 
hlásená spoločnosti Roche na slovakia.drug_safety@roche.com alebo +421 905 400 503. 

Zloženie: Každá injekčná liekovka obsahuje 300 mg okrelizumabu v 10 ml, čo zodpovedá koncentrácii 30 mg/ml. Charakteristika: 
Okrelizumab je rekombinantná humanizovaná anti-CD20 monoklonálna protilátka vyrobená technológiou rekombinantnej DNA. In-
dikácie: Ocrevus je indikovaný na  liečbu dospelých pacientov s relapsujúcimi formami sklerózy multiplex (RSM), ktorí majú aktívne 
ochorenie de nované klinickými znakmi alebo nálezmi zo zobrazovacieho vyšetrenia. Ocrevus je indikovaný na liečbu dospelých pacientov 
s včasnou primárne progresívnou sklerózou multiplex (PPSM) v zmysle trvania ochorenia a miery funkčného zneschopnenia a s nálezmi zo 
zobrazovacieho vyšetrenia typickými pre zápalovú aktivitu. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných 
látok; aktívna infekcia v súčasnosti; pacienti so závažne oslabeným imunitným systémom; známe aktívne malignity. Dávkovanie: Úvod-
ná 600 mg dávka sa podá vo forme dvoch samostatných intravenóznych infúzií; prvá ako 300 mg infúzia, po ktorej sa o 2 týždne neskôr 
podá druhá 300 mg infúzia. Ďalšie dávky Ocrevusu sa potom podávajú vo forme jednej 600 mg intravenóznej infúzie raz za 6 mesiacov. 
Nasledujúce dva lieky sa musia podať ako premedikácia pred každou infúziou Ocrevusu, aby sa znížil výskyt a závažnosť IRR: 100 mg me-
tylprednizolónu (alebo ekvivalentu) sa podá intravenózne približne 30 minút pred každou infúziou Ocrevusu; antihistaminikum sa podá 
približne 30 - 60 minút pred každou infúziou Ocrevusu. Upozornenia: Reakcie súvisiace s infúziou: Príznaky IRR sa môžu vyskytnúť počas 
ktorejkoľvek infúzie, ale častejšie boli hlásené počas prvej infúzie. IRR sa môžu vyskytnúť do 24 hodín od podania infúzie. Tieto reakcie sa 
môžu prejavovať ako pruritus, vyrážka, urtikária, erytém, podráždenie hrdla, orofaryngeálna bolesť, dyspnoe, faryngeálny alebo laryngeálny 
edém, návaly tepla, hypotenzia, pyrexia, únava, bolesť hlavy, závraty, nauzea a tachykardia. Progresívna multifokálna leukoencefalopatia 
(PML): Riziko vzniku PML nie je možné vylúčiť, pretože u pacientov, ktorí boli liečení anti-CD20 protilátkami a inými liekmi na SM, bola 
hlásená infekcia spôsobená vírusom JC, ktorá viedla k PML a dávala sa do súvislosti s rizikovými faktormi (napr. populácia pacientov, liečba 
viacerými imunosupresívami). Lekári musia byť ostražití ohľadom včasných prejavov a príznakov PML, ktoré môžu zahŕňať akékoľvek no-
vovzniknuté alebo zhoršujúce sa neurologické prejavy alebo príznaky, pretože môžu byť podobné SM. Reaktivácia vírusu hepatitídy B: Pred 
začiatkom liečby Ocrevusom sa má u všetkých pacientov vykonať skríning na HBV v súlade s lokálnymi odporúčaniami. Pacienti s aktívnym 
HBV (t. j. aktívna infekcia potvrdená pozitívnymi výsledkami vyšetrení na prítomnosť HBsAg a anti-HB) sa nemajú liečiť Ocrevusom. Ma-
lignity: V klinických skúšaniach sa u pacientov liečených okrelizumabom v porovnaní s kontrolnými skupinami pozoroval zvýšený počet 
malignít (vrátane karcinómov prsníka). Ich výskyt bol však v rozmedzí prirodzeného (referenčného) výskytu očakávaného v populácii so SM. 
Pacienti so známou aktívnou malignitou sa nemajú liečiť Ocrevusom. Očkovanie: Bezpečnosť imunizácie živými alebo živými oslabenými 
očkovacími látkami po liečbe Ocrevusom sa nesledovala a očkovanie živými oslabenými alebo živými očkovacími látkami sa neodporúča 
počas liečby a až do obnovy počtu B-lymfocytov. V randomizovanej otvorenej štúdii boli pacienti s RMS schopní dosiahnuť humorálne 
(protilátkové) odpovede, i keď znížené, na očkovaciu látku obsahujúcu tetanový toxoid, na 23 valentnú pneumokokovú polysacharidovú 
očkovaciu látku s následným preočkovaním alebo bez neho, na očkovaciu látku obsahujúcu neoantigén KLH a na očkovaciu látku proti 
sezónnej chrípke. Vzhľadom na možnú depléciu B lymfocytov u novorodencov a dojčiat matiek, ktoré boli vystavené pôsobeniu Ocrevusu 
počas gravidity, sa odporúča odložiť očkovanie živými alebo živými oslabenými očkovacími látkami, až kým sa hladiny B lymfocytov neob-
novia. Ženy vo fertilnom veku: Ženy vo fertilnom veku musia používať antikoncepciu počas liečby Ocrevusom a počas 12 mesiacov po po-
slednej infúzii Ocrevusu. Gravidita: Je potrebné vyhnúť sa liečbe Ocrevusom počas gravidity, pokiaľ možný prínos pre matku neprevažuje 
možné riziko pre plod. Dojčenie: Riziko u novorodencov/dojčiat nemôže byť vylúčené. Ženám sa má odporučiť, aby počas liečby Ocrevusom 
nedojčili. Nežiaduce účinky: Veľmi časté (≥ 1/10): Infekcia horných dýchacích ciest, nazofaryngitída, chrípka, znížená koncentrácia 
imunoglobulínu M v krvi, reakcie súvisiace s infúziou. Pokyny na riedenie: Liek Ocrevus sa pred podaním musí nariediť. Roztoky Ocre-
vusu na intravenózne podanie sa pripravia nariedením lieku v infúznom vaku, ktorý obsahujúce izotonický 0,9 % roztok chloridu sodného 
(300 mg/250 ml alebo 600 mg/500 ml), na konečnú koncentráciu liečiva približne 1,2 mg/ml. Nariedený infúzny roztok sa musí podať 
pomocou infúznej súpravy s 0,2- alebo 0,22-mikrónovým in-line  ltrom. Balenie: 1 injekčná liekovka. Výdaj lieku je viazaný na lekársky 
predpis. Podrobné informácie sú uvedené v Súhrne charakteristických vlastností lieku.
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen, Nemecko 
Zastúpenie v SR: Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk. 
Dátum revízie SPC: 31.10.2018
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Viac informácii nájdete na www.rocheonline.sk

Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 19, 811 09 Bratislava
Slovakia
Tel.: +421 2 5710 3608
Fax: +421 2 5263 5014
www.roche.sk
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