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Vážení priatelia, milé kolegyne, milí kolegovia,

prijmite čo najsrdečnejšie pozvanie na sympózium s medzinárodnou účas-
ťou, 6. dni demyelinizačných ochorení, ktoré sa už tradične bude konať v Brati-
slave v priestoroch hotela Crowne Plaza 5. – 7. februára 2015.

Na tohoročné sympózium sme zvolili ako hlavné témy manažment a nové 
trendy v liečbe sklerózy multiplex. Liečba sklerózy multiplex patrí k najviac roz-
víjajúcej sa oblasti neurofarmakoterapie. Toto ochorenie, ktoré postihuje pre-
dovšetkým mladých ľudí a na podklade zápalu a neurodegenerácie postupne 
vedie k invalidite a významne ovplyvňuje kvalitu života, si skutočne zasluhuje 
našu zvýšenú pozornosť. Nová liečba prináša nádej na zvýšenie počtu pacien- 
tov bez aktivity ochorenia, zároveň nás núti k väčšej ostražitosti v sledovaní 
nežiaducich účinkov.

Vítam medzi nami vzácnych zahraničných hostí, ktorí oceňujú štandardne 
vysokú odbornú úroveň, ale aj priateľskú atmosféru, ktorá vládne počas celého 
sympózia.

Okrem odborného programu sme pripravili aj spoločenský program, ktorý 
považujeme za ideálny priestor na stretnutia s priateľmi, nadviazanie novej 
spolupráce, ako aj za možnosť neformálne sa stretnúť s našimi zahraničnými 
hosťami.

Vyzývame čo najširší okruh účastníkov, aby predniesli vlastné príspevky na 
dané témy.

Za organizačný výbor 6. dní demyelinizačných ochorení sa na vás úprimne 
teší

MUDr. Ľubica Procházková, CSc. 
predsedníčka sekcie pre sklerózu multiplex pri SNeS

P O D U J AT I E  P O D P O R I L I  S P O L O Č N O S T I

Partneri
NOVARTIS • MERCK • ALIEN TECHNIC • BAYER

Generálny partner

Hlavní partneri
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Štvrtok 5. február 2015
18:00 – Uvítací večer Divadlo Nová scéna, Kollárovo námestie, Bratislava

PROGRAM ‒ Piatok 6. február 2015
7:30 – 13:00	 Registrácia hotel Crowne Plaza
8.30 – 8.45	 Zahájenie
MUDr. Ľubica Procházková, CSc.
Predseda Sekcie Sclerosis multiplex pri SNeS
Predseda organizačného výboru
prof. MUDr. Ján Benetin, CSc.
Prezident Slovenskej Neurologickej spoločnosti
prof. MUDr. Peter Turčáni, PhD.
Hlavný odborník pre neurológiu pri MZ SR

8:45 – 10:00
Predsedajúci: prof. MUDr. Ľubomír Lisý, DrSc., MUDr. Jozef Michalík
1.	 Genetika a epigenetika SM ‒ nové trendy v liečbe	 15 min
	 Lisý Ľ. (Bratislava)
2.	 Interakcia medzi genetickými a enviromentálnymi	 15 min
	 rizikovými faktormi u pacientov s SM
	 Michalík J., Čierny D., Kantorová E., Vrlíková D., Nováková E.,
	 Lehotský J., Kurča E. (Martin)
3.	 Diferenciálna diagnostika sclerosis multiplex	 20 min 
	 ‒ interaktívna analýza vlastných prípadov
	 Brozman M., Kováčová S., kolektív Centra pre SM (Nitra)
4.	 Význam magnetickej rezonančnej spektroskopie 	 10 min 
	 v diferenciálnej diagnostike roztrúsenej sklerózy – kazuistika
	 Kantorová E., Michalik J., Bittšanský M., Zeleňák K., Poláček H.,  
	 Sivák Š, Kalmárová K., Hečková P., Kurča E. (Martin)

10:00 ‒ 10:15	 Prestávka
10:15 – 11:15
Predsedajúci: Prof. Dr. rer. nat. Reiber HO., doc. MUDr.Ondrej Sobek, CSc.
5.	 Antibody patterns vary arbitrarily between cerebrospinal 	 20 min 
	 fluid and aqueous humor of the individual multiple sclerosis  
	 patient: Specificity-independent pathological B cell function
	 Reiber H., Kruse-Sauter H., Quentin C.D. (Göttingen, Germany)
6.	 Novinky v likvorologii	 10 min
	 Sobek O., Koudelková M., Hajduková L., Lukášková J.,  
	 Bílková Z., J. Dudlová, Veselá B. (Praha)
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7.	 PML v likvorovém obraze	 10 min
	 Koudelková M., Szabová Z., Havrdová E., Peterová Z., 
	 Novotná A., Sobek O. (Praha, Pardubice)
8.	 Katalytická aktivita AST v CSL a deteriorácia kognície 	 10 min 
	 u pacientov s SM
	 Čuchran P. (Michalovce)

11:15 ‒ 11:30	 Prestávka
11:30 ‒ 12:30	 Satelitné sympózium firmy Genzyme
Zmeny v prístupe k liečbe SM
Predsedajúci: MUDr. Ľubica Procházková, CSc.
9.	 Alemtuzumab – nejnovější klinické poznatky	 20 min
	 Havrdová E. (Praha)
10.	 Teriflunomid v liečbe sklerózy multiplex	 20 min
	 Michalík J. (Martin)
11.	 Alemtuzumab v liečbe sclerosis multiplex 	 20 min 
	 ‒ naša klinická skúsenosť
	 Petrleničová D., Procházková Ľ. (Bratislava)

12:30 ‒ 13:30	 Obed
13:30 ‒ 14:30	 Satelitné sympózium firmy Biogen
Čo priniesie Tecfidera (dimetylfumarát) do liečby SM?
Predsedajúci: prof. MUDr. Peter Turčáni, PhD.
12.	 Mechanizmus účinku dimetylfumarátu a výsledky	 20 min
	 klinických štúdii 
	 Havrdová E. (Praha)
13.	 Skúsenosti s liečbou dimetylfumarátom v klinickej praxi	 20 min 
	 Gold R. (Drážďany)
14.	 Stratégie liečby SM po vstupe nových liekov v SR	 20 min
	 Turčáni P. (Bratislava)

14:30 ‒ 14:40	 Prestávka
14:40 ‒ 16:30
Predsedajúci: prof. RNDr. Jan Krejsek, Csc., doc. MUDr. Vladimír Donáth, PhD.
15.	 Copaxone: mechanizmy protizánětového	 20min 
	 a neuroprotektívneho působení
	 Krejsek J. (Praha)
	 Prednáška je podporená z grantu firmy Teva
16.	 Pegylovaný interferón v liečbe SM	 15 min
	 Procházková Ľ. (Bratislava)
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17.	 Imunomodulátory v liečbe autoimúnych neurologických	 10 min
	 ochorení
	 Kravecová A. (Svidník)
18.	 Ako posudzovať účinnosť terapie SM?	 20 min
	 Donáth V. (Banská Bystrica)
19.	 Je možno súčasnou liečbou zastaviť progresiu sklerózy	 15 min
	 multiplex?“ NEDA ‒ No Evidence Disease Activity„
	 Lisý Ľ. (Bratislava)
20.	 Vplyv súčasnej liečby SM na niektoré laboratórne parametre	 20 min 
	 Naše skúsenosti	
	 Procházková Ľ., Petrleničová D. (Bratislava)

16:30 ‒ 16:40	 Prestávka
16:40 ‒ 18:30
Predsedajúci: doc. MUDr. Eleonóra Klímová, CSc.
doc. MUDr. Miroslav Brozman, CSc.
21.	 Priebeh SM pacientov po ukončení imunomodulačnej liečby	 20 min
	 Klímová E., Cvengrošová A., Daňová M., Smiešková A. (Prešov)
22.	 Roztroušená skleróza, těhotenství, porod	 20 min
	 Zapletalová O., Hradílek P., Woznicová I., Píža R., Zeman D.,  
	 Reguliová K., Šimetka O. (Ostrava)
	 Prednáška je podporená z grantu firmy TEVA
23.	 Výrazné vzplanutie aktivity ochorenia sclerosis multiplex	 10 min 
	 počas tehotenstva po prerušení liečby natalizumabom
	 Kováčová S., Brozman M. (Nitra)
24.	 Kognitívne poruchy a SM	 20 min
	 Donáth V. (Banská Bystrica)
25.	 Imunomodulačná a imunosupresívna liečba Sclerosis multiplex	 15 min 
	 Cochrane databáza – metaanalýza
	 Procházková Ľ. (Bratislava)
26.	 Non-adherencia, chronický problém pri liečbe SM.	 10 min 
	 Existuje riešenie?
	 Vítková M. (Košice)
27.	 Geriatrický pacient s SM.	 10 min
	 Bajačeková E. (Dolný Kubín)

19:30	 Večera hotel Crowne Plaza



6. DNI DEMYELINIZAČNÝCH OCHORENÍ S MEDZINÁRODNOU ÚČASŤOU

7

PROGRAM ‒ Sobota 7. február 2015
9:00 ‒ 10:20
Predsedajúci: MUDr. Iveta Lisá, PhD., MUDr. Ema Kantorová, PhD.
28.	 Neurobehaviorálne komorbidity sclerosis multiplex	 10 min
	 Petrleničová D., Kračúnová K, Mihalov J., Benetin J.,  
	 Procházková Ľ. (Bratislava)
29.	 Psychotické príznaky ako možný prejav SM	 10 min
	 Jankovičová N., Michalík J., Kantorová E., Kurča E. (Martin) 
30.	 Neuromyelitis optica a Neuromyelitis optica ‒ spetrum 	 10 min 
	 ochorení: súčasné názory a naše skúsenosti
	 Kantorová E., Michalik J., Jankovičová N., Kalmárová K., Zeleňák K.,  
	 Poláček H., Koyšová M., Sedláková A., Žiak P., Kurča E. (Martin)
31.	 Borelióza a asociovaná autoimunita	 10 min
	 Lisá I., Urbanová E., Ďurovská J. (Bratislava)

10:20 ‒ 10:40	 Prestávka
10:40 ‒ 11:50
Predsedajúci: MUD. Ľubica Procházková, CSc., MUDr. Darina Petrleničová, PhD.
32.	 Vyhodnotenie merania depozitov železa prostredníctvom	 10 min 
	 gradientového echa v podkôrovej šedej hmote mozgu  
	 u pacientov s roztrúsenou sklerózou
	 Kantorová E., Baranovičová E, Bittšanský M., Zeleňák K.,  
	 Sivák Š., Michalik J., Kurča E. (Martin)
33.	 Markery oxidačného stresu v plazme a sline u pacientov	 10 min 
	 so sclerosis mutliplex
	 Karlík M., Valkovič P., Hančinová V., Krížová L., Tóthová Ľ.,  
	 Celec P. (Bratislava)
34.	 Oxidačný stres v likvore pacientov so sclerosis multiplex	 10 min
	 Procházková Ľ., Ďurfínová M., Bartová R., Petrleničová D.,  
	 Liška B., Kukumberg P. (Bratislava) 

11:50 ‒ 12:00	 Záver kongresu
doc. MUDr. Eleonóra Klímová, CSc., MUDr. Ľubica Procházková, CSc.

POČET KREDITOV 9 za pasívnu účasť za 2 dni
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REGISTRAČNÝ POPLATOK
50 €

INÉ POPLATKY
Obed	 06.02.2015	 5 €
Večera	 06.02.2015	 10 €

SPÔSOB PLATBY
• v hotovosti pri registrácii
• poštovou poukážkou
• prevodom na účet (prosíme uhradiť do 31. 01. 2015)
• majiteľ účtu:	 Vydavateľstvo A-medi management, s.r.o
			   Banka: UniCredit Bank	
			   Číslo účtu: 1026852003/1111	
			   Variabilný symbol: 150115
			   SWIFT: UNCRSKBX  
			   IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003
			   Poznámka: meno účastníka
Registrácia je možná online na www.amedi.sk/kongresy-podujatia

POTVRDENIE O ÚČASTI
Podujatie je zaradené do kreditného systému.
Potvrdenie o účasti obdržíte po absolvovaní prednášok.

kredity pridelené

Pasívna účasť:
6. 2. 2015.................................................................................................................6 kreditov
7. 2. 2015..................................................................................................................3 kredity
6. - 7. 2. 2015...........................................................................................................9 kreditov

Aktívna účasť:
zahraničný autor prednášky.......................................................................15 kreditov
zahraničný spoluautor prednášky (prví dvaja).............................. 10 kreditov
domáci autor prednášky............................................................................ 10 kreditov
domáci spoluautor prednášky (prví dvaja)...................................    5 kreditov
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PONUKA UBYTOVANIA
Ubytovanie si účastníci zabezpečujú individuálne.

Hotel CROWNE Plaza
Hodžovo námestie 2  

816 25 Bratislava
Tel.: 02/53 948 131  
Fax: 02/54 433 265

e-mail: btsha.reservations@ihg.com
jednoposteľová izba: 95 €
dvojposteľová izba: 115 €

Hotel TATRA
Nám. 1. mája 5  

811 06 Bratislava
Tel.: 02/59 272 123 
Fax: 02/59 272 135

e-mail: recepcia@hoteltatra.sk
jednoposteľová izba: 89 €
dvojposteľová izba: 119 €

Hotel Austria Trend
Vysoká 2A  

811 06 Bratislava
Tel.: 02/52 775 800  
Fax: 02/52 775 899

e-mail: bratislava@austria-trend.at
jednoposteľová izba: 95 €
dvojposteľová izba: 95 €

Penzión VIRGO
Panenská 14,  

811 03 Bratislava
Tel.: 02/33 006 262  
Fax: 02/32 144 321

e-mail: info@penzionvirgo.sk
jednoposteľová izba: 61 €
dvojposteľová izba: 61 €



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

▼ Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania.
Názov lieku: Gilenya 0,5 mg 
Prezentácia: Tvrdé kapsuly obsahujúce 0,5 mg fingolimodu (ako hydrochlorid).
Indikácie: Gilenya je indikovaná ako monoterapia modifikujúca ochorenie pri vysoko aktívnej relapsujúco-remitujúcej scle-
rosis multiplex u nasledujúcich skupín pacientov: èPacienti s  vysokou aktivitou ochorenia napriek podaniu aspoň jednej 
liečby modifikujúcej ochorenie. Títo pacienti môžu byť definovaní ako pacienti, ktorí nereagovali na úplný a primeraný cyklus 
(obvykle najmenej jeden rok podávania) aspoň jednej liečby modifikujúcej ochorenie. Pacienti mali mať aspoň 1 relaps za 
predchádzajúci rok počas liečby a aspoň 9 T2-hyperintenzných lézií na kraniálnom MRI alebo aspoň 1 gadolíniom sa zvýrazňu-
júcu léziu. „Nereagujúci“ pacient môže byť definovaný aj ako pacient s nezmeneným alebo zvýšeným počtom relapsov alebo 
pokračujúcimi ťažkými relapsami v porovnaní s predchádzajúcim rokom. èPacienti s rýchlo sa vyvíjajúcou závažnou relap-
sujúco-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: Dospelí: Liečbu má začať a  viesť lekár so skúsenosťami so sclerosis multiplex. 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 účin-
nosť Gilenye u detí do 18 rokov sa nestanovili. Nie sú potrebné úpravy dávkovania u pacientov s ľahkou až ťažkou poruchou 
funkcie obličiek alebo s ľahkou až stredne ťažkou poruchou funkcie pečene. U pacientov s ľahkou až stredne ťažkou poruchou 
funkcie pečene je potrebná opatrnosť. Nemá sa používať u pacientov so závažnou poruchou funkcie pečene (trieda C podľa 
Childa-Pugha). U pacientov s diabetes mellitus sa má používať opatrne pre zvýšené riziko makulárneho edému.
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 
predchádzajúcou liečbou). Závažné aktívne infekcie, aktívne chronické infekcie (hepatitída, tuberkulóza). Známe aktívne ma-
lignity, s výnimkou pacientov s bazaliómom kože. Závažná porucha funkcie pečene (trieda C podľa Childa-Pugha). Precitlive-
nosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok.
Upozornenia/Varovania: Bradyarytmia: Začatie liečby spôsobuje prechodný pokles srdcovej frekvencie, čo sa môže spájať so spo-
malením átrioventrikulárneho prevodu, vrátane ojedinelých hlásených prípadov prechodnej úplnej átrioventrikulárnej (AV) blokády, ktorá 
spontánne vymizla. Pokles srdcovej frekvencie začne do jednej hodiny od prvej dávky a je maximálny do 6 hodín. Tento účinok po podaní 
dávky pretrváva počas nasledujúcich dní, hoci zvyčajne miernejší, a obvykle ustupuje počas ďalších týždňov. Pri pokračujúcom užívaní sa 
priemerná srdcová frekvencia vráti k východiskovým hodnotám do jedného mesiaca. Poruchy srdcového prevodu boli spravidla prechod-
né, asymptomatické a obvykle nevyžadovali liečbu. Ak je to potrebné, pokles srdcovej frekvencie možno zvrátiť i.v. podaním atropínu 
alebo izoprenalínu. Všetkým pacientom musí byť nasnímaný EKG a zmeraný krvný tlak pred a po 6 hodinách od prvého podania Gilenye. 
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 inter-
vencia, sledovanie pacienta má pokračovať cez noc a postup sledovania 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 vykazu-
je novovzniknutú AV blokádu druhého alebo vyššieho 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. Gilenya sa nemá používať u pacientov s AV blokádou druhého alebo vyššieho 
stupňa, syndrómom chorého sínusového uzla, sínoatriálnou blokádou, výrazným predĺžením QT, ischemickou chorobou srdca, cerebro-
vaskulárnou chorobou, kongestívnym srdcovým zlyhávaním, nezvládnutou hypertenziou, závažným spánkovým apnoe, alebo údajmi 
o symptomatickej bradykardii, rekurentnej synkope, infarkte myokardu 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, disopyramid) alebo triedy III (napr. amiodarón, sotalol). Pre možné aditívne účinky sa 
Gilenya nemá používať u pacientov, ktorí dostávajú betablokátory alebo iné látky, ktoré môžu znižovať srdcovú frekvenciu (napr. verapam-
il, digoxín, anticholínesterázy alebo pilokarpín). Pred začatím liečby Gilenyou u týchto pacientov je potrebné konzultovať kardiológa, aby 
pacienti prešli na liečbu, ktorá neznižuje srdcovú frekvenciu, alebo, pokiaľ to nie je možné, aby sa rozhodlo o ich primeranom sledovaní 
(najmenej cez noc). Je potrebné vyvarovať sa liekov, ktoré môžu predĺžiť interval QTc. Infekcie: Pri Gilenyi sa znižuje počet periférnych 
lymfocytov na 20 – 30 % východiskových hodnôt. Pred začatím liečby Gilenyou majú byť k dispozícii nedávne (t.j. z predchádzajúcich 
6 mesiacov alebo po skončení predchádzajúcej liečby) hodnoty úplného krvného obrazu (CBC). Hodnotenie CBC sa odporúča aj pravidelne 
počas liečby, a to po treťom mesiaci a neskôr najmenej raz za rok, ako aj v prípade príznakov infekcie. Liečba Gilenyou sa má prerušiť až 
do zotavenia, keď sa potvrdí absolútny počet lymfocytov <0,2x109/l. U pacientov, ktorí nemajú ovčie kiahne v anamnéze potvrdené 
zdravotníckym pracovníkom alebo dokumentovaný úplný cyklus očkovania vakcínou proti varicele, sa pred začatím liečby Gilenyou 
odporúča urobiť test na protilátky proti vírusu varicella zoster (VZV). U pacientov bez protilátok sa odporúča úplný cyklus očkovania vak-
cínou proti varicele pred začatím liečby Gilenyou. Začiatok liečby Gilenyou sa má odložiť o 1 mesiac, aby sa umožnilo dosiahnutie plného 
účinku vakcinácie. Gilenya môže zvýšiť riziko infekcií. U pacientov so symptómami infekcie počas liečby a 2 mesiace po skončení liečby 
Gilenyou sa majú použiť účinné diagnostické a terapeutické postupy. Makulárny edém: Makulárny edém so symptómami súvisiacimi so 
zrakom alebo bez nich bol hlásený u pacientov užívajúcich Gilenyu. Oftalmologické vyšetrenie sa má vykonať 3 – 4 mesiace po začatí 
liečby. U pacientov s poruchami zraku je potrebné vyšetriť očné pozadie vrátane 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 zaz-
namenali zvýšené pečeňové enzýmy, najmä alanínaminostransferáza (ALT), ale aj gamaglutamyltransferáza (GGT) a aspartátaminotrans-

feráza (AST). Gilenya sa nemá používať 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 rozmed-
zia (ULN), má sa začať s častejšími kontrolami vrátane stanovení sérového bilirubínu a alkalickej fosfatázy (ALP). Pri opakovanom pot-
vrdení hodnôt pečeňových aminotransferáz vyšších ako 5-násobok ULN sa liečba Gilenyou má prerušiť a  znovu začať, až keď sa 
pečeňové aminotransferázy vrátia na normálne hodnoty. U pacientov so symptómami dysfunkcie pečene je potrebné skontrolovať 
pečeňové 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 mononukleárne 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 posteriórnej encefalopatie: V klinických 
skúšaniach s dávkou 0,5 mg a po uvedení lieku na trh sa zaznamenali zriedkavé prípady syndrómu reverzibilnej posteriórnej encefalop-
atie (PRES). Pri podozrení na PRES sa má Gilenya vysadiť. Predchádzajúce podanie imunosupresívnej liečby: Klinické skúšania na vyhod-
notenie účinnosti a bezpečnosti Gilenye pri zmene liečby z teriflunomidu, dimetylfumarátu alebo alemtuzumabu na liečbu Gilenyou sa 
nevykonali. Pri prechode pacientov na liečbu Gilenyou sa musí vziať do úvahy polčas a spôsob účinku predchádzajúcej liečby, aby sa 
zabránilo aditívnemu účinku na imunitu a súčasne sa minimalizovalo riziko reaktivácie choroby. Pred začatím podávania Gilenye sa 
odporúča stanovenie úplného krvného obrazu. Liečba Gilenyou sa spravidla môže začať bezprostredne po vysadení interferónu alebo 
glatirameracetátu. Doba vyplavenia dimetylfumarátu má byť dostatočná na zotavenie CBC. Opatrnosť sa vyžaduje pri zmene liečby 
z natalizumabu alebo teriflunomidu na Gilenyu pre možné súbežné účinky na imunitný systém. Neodporúča sa začať liečbu Gilenyou po 
alemtuzumabe, pokiaľ prínos takejto liečby nie je jednoznačne väčší ako riziká pre individuálneho pacienta. Rozhodnutie podať dlhodobú 
súbežnú liečbu kortikosteroidmi sa má starostlivo zvážiť. Ukončenie liečby: Gilenya sa eliminuje z obehu za 6 týždňov. Opatrnosť je po-
trebná 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 
systém, napr. natalizumabom alebo mitoxantrónom. V klinických skúšaniach pri sclerosis multiplex sa súbežná liečba relapsov 
krátkym cyklom kortikosteroidov nespájala so zvýšeným výskytom infekcií. Vakcinácia: 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 CYP3A4. Súbežné podávanie fingolimodu s ketokonazolom zvyšuje 
expozíciu fingolimodu. Pri súbežnom podávaní fingolimodu s perorálnymi kontraceptívami sa nepozorovali interakcie. Súbežné 
podávanie fingolimodu so silnými induktormi CYP3A4, napr. karbamazepínom, rifampicínom, fenobarbitalom, fenytoínom ale-
bo efavirenzom, môže znížiť AUC fingolimodu, preto si vyžaduje opatrnosť. Súbežné podávanie fingolimodu s  ľubovníkom 
bodkovaným (induktor CYP3A4) sa neodporúča.
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, bolesť chrbta, zvýšené pečeňové enzýmy 
(ALT, GGT, AST). Časté (≥1/100 až <1/10): infekcie spôsobené herpetickými vírusmi, bronchitída, tinea versicolor, lymfopénia, leu-
kopénia, 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, depresívna nálada, makulárny edém, 
znížený počet neutrofilov. Zriedkavé (≥1/10 000 až <1/1 000): syndróm reverzibilnej posteriórnej encefalopatie (PRES). Neznáma 
frekvencia: precitlivenosť, exantém. Zaznamenali sa veľmi zriedkavé prípady hemofagocytového syndrómu (HPS) v spojení s infek-
ciou končiace sa úmrtím. Popis vybraných nežiaducich reakcií je uvedený v súhrne charakteristických vlastností lieku.
Balenie: 28 tvrdých kapsúl
Registračné čísla: EU/1/11/677/001-006
Dátum poslednej revízie: Júl 2014
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. 
Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, Fax: +421 2 5070 6100
www.novartis.sk SK

15
01

28
46

57

INZERCIA

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. 
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Skrátená informácia o lieku:
NÁZOV LIEKU: Copaxone 20 mg/ml. ZLOŽENIE LIEKU: Jeden 
ml injekčného roztoku obsahuje 20 mg glatirameracetátu, 
čo zodpovedá 18 mg bázy glatirameru na predplnenú 
striekačku. LIEKOVÁ FORMA: injekčný roztok, predplnená 
striekačka. Terapeutické indikácie: Copaxone je indikovaný 
na liečbu pacientov s dobre  defi novanou prvou klinickou 
epizódou ak sa zistí, že u nich existuje vysoké riziko 
vzniku klinicky jednoznačnej sklerózy multiplex (CDMS). 
Copaxone sa indikuje na zníženie frekvencie relapsov 
u ambulantných pacientov (t.j. ktorí sú schopní chodiť bez 
pomoci) s relapsujúcou, remitentnou roztrúsenou sklerózou 
(MS). V klinických skúškach bola táto charakterizovaná 
najmenej dvoma atakmi neurologickej dysfunkcie 
v priebehu predchádzajúcich dvoch rokov. Copaxone nie je 
indikovaný na primárnu alebo sekundárnu progresívnu MS. 
Dávkovanie a spôsob podávania: Odporúčaná dávka pre 
dospelých je 20 mg glatirameracetátu (jedna predplnená 
striekačka), podávaná ako subkutánna injekcia raz denne. 
Deti a adolescenti: Neboli vykonané žiadne prípadné 
, randomizované, kontrolované klinické štúdie alebo 
farmakokinetické štúdie u detí alebo adolescentov. Avšak 
limitované publikované údaje naznačujú, že bezpečnostný 
profi  l u adolescentov od 12 do 18 rokov užívajúcich Copaxone 
20 mg subkutánne každý deň je podobný tomu, ktorý možno 
vidieť u dospelých. Nie je dostatok dostupných informácií 
o použití Copaxone u detí mladších ako 12 rokov , aby sa 
vytvorili odporúčania pre ich použitie. Preto sa Copaxone 
nesmie používať v tejto populácii. Starší pacienti: 
Podávanie Copaxone nebolo u starších pacientov špecifi  cky 
skúmané. Použitie u pacientov so zhoršenou renálnou 
funkciou: Podávanie Copaxone nebolo u pacientov 

so zhoršenou renálnou funkciou špecifi  cky skúmané. 
Pacienti musia byť poučení, ako si majú sami podávať 
injekciu a prvú injekciu si musia podať pod dohľadom 
zdravotníckeho personálu a zostať pod jeho dohľadom 
30 minút po aplikácii. Každý deň sa musí injekcia 
aplikovať na iné miesto, aby sa znížila pravdepodobnosť 
lokálneho podráždenia alebo bolesti v mieste injekcie. 
Kontraindikácie: U pacientov so známou precitlivenosťou 
na glatirameracetát alebo manitol a u gravidných žien. 
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: 
Copaxone sa má podávať iba subkutánne. Copaxone 
sa nemá podávať intravenózne alebo intramuskulárne. 
Liečba Copaxonom sa má začať pod dohľadom neurológa 
alebo lekára, ktorý má skúsenosti s liečbou MS. Ošetrujúci 
lekár musí pacientovi vysvetliť, že v priebehu pár minút 
po podaní injekcie Copaxonu sa môže objaviť niektorá 
z  nasledujúcich reakcií: vazodilatácia (návaly), bolesť na 
hrudi, dyspnoe, palpitácie alebo tachykardia. Väčšina 
týchto symptómov trvá krátko a vymizne spontánne bez 
následkov.  U pacientov so zhoršenou renálnou funkciou 
musia byť počas liečby Copaxonom monitorované renálne 
funkcie. Liekové a iné interakcie: Interakcie Copaxonu 
s inými liekmi neboli ofi ciálne hodnotené. Informácie 
o interakcii s interferónom beta nie sú dostupné. Zvýšený 
výskyt reakcií v mieste vpichu sa zaznamenal u pacientov, 
ktorým sa súbežne s Copaxonom podávali kortikosteroidy.
Gravidita a laktácia: Nie sú k dispozícii dostatočné údaje 
o použití glatirameracetátu u gravidných žien. Počas liečby 
týmto liekom musí byť zvážené použitie kontraceptív. 
Laktácia: Údaje o vylučovaní glatirameracetátu, jeho 
metabolitov alebo protilátok do materského mlieka nie 
sú k dispozícii. Pri podávaní dojčiacim matkám sa má 

postupovať opatrne. Má sa zvážiť relatívny pomer rizika 
a prínosu pre matku a dieťa. Nežiaduce účinky: Reakcie 
v mieste vpichu sú najčastejšie sa vyskytujúcimi nežiaducimi 
reakciami. Najčastejšie hlásené reakcie v mieste vpichu 
boli erytém, bolesť, zhrubnutie kože, svrbenie, edém, 
zápal a precitlivenosť. Reakcia spojená s minimálne 
jedným alebo s viacerými z nasledujúcich príznakov: 
vazodilatácia, bolesť na hrudníku, dýchavica, palpitácia 
alebo tachykardia bola popísaná ako bezprostredná 
postinjekčná reakcia. Ďalšie hlásené veľmi časté nežiaduce 
účinky boli, nauzea, úzkosť, depresia, infekcia , infl  uenza, 
, bolesť hlavy, vazoldilatácia, dyspnoe, vyrážka, bolesť 
kĺbov, bolesť chrbta, asténia, bolesť na hrudi, bolesť. 
Špeciálne upozornenia na uchovávanie: Uchovávajte 
v chladničke (2°C-8°C). Neuchovávajte v mrazničke. 
Pokiaľ predplnené striekačky nemôžu byť uchovávané 
v chladničke, môžu byť jedenkrát uchovávané pri 
izbovej teplote (15°C-25°C), počas 1 mesiaca. DRŽITEĽ 
ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: Teva Pharmaceuticals 
CR s.r.o., Praha, Česká republika. DÁTUM REVÍZIE TEXTU: 
Október 2014. Úplná informácia o lieku je k dispozícii 
v Súhrne charakteristických vlastností lieku, alebo ju získate 
na adrese: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 
821 02 Bratislava., tel.: +421 2 57 26 79 11, fax: +421 2 57 26 
79 19, www.teva.sk Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. 
Liek je hradený z prostriedkov verejného zdravotného 
poistenia.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava., tel.: +421 2 57 26 79 11
fax: +421 2 57 26 79 19, www.teva.sk
Dátum výroby: Október 2014; Kód: SK/CPX/13/0016a

TO BOLO DNES
UŽ MÁM PLÁNY NA ZAJTRA

TOTO JE O PEKNÝCH DŇOCH, NIE O STRATENÝCH



Skrátená informácia o lieku TECFIDERA.
PRED PREDPÍSANÍM LIEKU TECFIDERA SA OBOZNÁMTE SO SÚHRNOM CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ TOHTO LIEKU.
NÁZOV LIEKU: Tecfidera 240 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly. KVALITATÍVNE A  KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE: Každá kapsula 
obsahuje 240 mg dimetylfumarátu (dimethyl fumarate). Terapeutické indikácie: Tecfidera je indikovaná na  liečbu dospelých 
pacientov postihnutých relaps-remitujúcou sklerózou multiplex. Dávkovanie a  spôsob podávania: Počiatočná dávka je 120 mg 
dvakrát denne. Po 7 dňoch sa dávka zvyšuje na odporúčaných 240 mg dvakrát denne. Tecfidera sa má užívať s jedlom. U pacientov, 
u ktorých sa vyskytne sčervenanie alebo gastrointestinálne nežiaduce reakcie, užívanie Tecfidery s jedlom môže zlepšiť jej tolerovanie. 
Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: 
Krvné/laboratórne testy: Tecfidera môže znížiť počet lymfocytov. Tecfidera nebola skúšaná u pacientov, ktorí už mali znížený počet 
lymfocytov, a  pri liečbe takýchto pacientov treba postupovať opatrne. Skôr, ako sa začne liečba Tecfiderou, treba mať k  dispozícii 
nedávno urobený (t. j. za posledných 6 mesiacov) krvný obraz. Vyhodnotenie úplného krvného obrazu odporúčame aj po 6 mesiacoch 
liečby a následne každých 6 až 12 mesiacov a podľa klinickej indikácie. V klinických štúdiách boli u pacientov liečených Tecfiderou 
pozorované zmeny v renálnych a hepatálnych laboratórnych testoch. Klinický význam týchto zmien je neznámy. Odporúča sa vyhodnotiť 
funkciu obličiek (napr. kreatinín, urea a vyšetrenie moču) hepatálnych funkcií (napr. ALT a AST) pred začiatkom liečby, po 3 a po 6 
mesiacoch liečby, potom každých 6-12 mesiacov a podľa klinickej indikácie. Závažné zníženie funkcie obličiek a pečene: Tecfidera 
nebola skúšaná u pacientov so závažne zníženou funkciou obličiek a pečene, preto je pri ich liečbe potrebná opatrnosť. Závažné aktívne 
gastrointestinálne ochorenie: Tecfidera nebola skúšaná u pacientov so závažným aktívnym gastrointestinálnym ochorením, preto je 
pri ich liečbe potrebná opatrnosť. Sčervenanie: Počas klinických skúšaní dochádzalo u 34% pacientov liečených Tecfiderou k výskytu 
sčervenania. U väčšiny pacientov so sčervenaním bol jeho rozsah slabý až mierny. Infekcie: Výskyt infekcií (60% oproti 58%) a vážnych 
infekcií (2% oproti 2%) vo fáze III placebom kontrolovaných skúšaní bol podobný u pacientov liečených Tecfiderou alebo placebom. Ak sa 
u pacienta rozvinie silná infekcia, treba zvážiť prerušenie liečby Tecfiderou a pred jej obnovením znovu zvážiť relatívne výhody a riziká. 
Pacientov liečených Tecfiderou treba poučiť, aby lekárovi ohlásili príznaky infekcie. U pacientov so silnou infekciou liečbu Tecfiderou 
nezačíname, kým nie je infekcia vyliečená. Fertilita, gravidita a laktácia: Nie sú k dispozícii alebo je iba obmedzené množstvo údajov 
o použití dimetylfumarátu u gravidných žien. Je potrebné zvážiť prínos dojčenia pre dieťa a prínos liečby pre ženu. Nie sú k dispozícii 
žiadne údaje o účinkoch Tecfidery na ľudskú fertilitu. Nežiaduce účinky: Infekcie a nákazy: Gastroenteritída. Poruchy krvi a lymfatického 
systému: Lymfopénia, leukopénia. Poruchy ciev: Sčervenanie (návaly tepla). Poruchy gastrointestinálneho traktu: Hnačka, nevoľnosť, 
bolesť v hornej časti tráviaceho traktu. Poruchy kože a podkožného tkaniva: Pruritus,vyrážka, erytém. Poruchy obličiek a močových ciest: 
Proteinúria. Laboratórne a  funkčné vyšetrenia: Ketóny zistené v  moči, albumín prítomný v  moči, zvýšená aspartátaminotransferáza, 
zvýšená alanínaminotransferáza, znížený počet bielych krviniek. Číslo registrácie: EU/1/13/837/001. Dátum poslednej revízie textu: 
Október 2014. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: Biogen Idec Ltd, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, 
SL6 4AY, Spojené kráľovstvo. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Liek je hradený z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej liekovej agentúry (EMEA): http://www.ema.europa.eu. 
Kontakt v SR: Biogen Idec (Slovak republic) s.r.o., Palisády 33, 811 06 Bratislava.
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Začnite iný level v liečbe RRSM

...kde sa spája účinnosť, bezpečnosť  
a pohodlnosť perorálnej liečby
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Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o. 
Palisády 33, 811 06 Bratislava tel.: +421 2 3233 4008
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