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Skratena informacia o lieku
W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéci o bezpegnosti. Odl i ikov sa vyzaduie, aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie. Informécie o tom, ako hisit neziaduce reakeie, néjdete v Easti 4.8.

AUBAGIO 14 mg filmom obal
Francizsko. Farmakoterape

6 tablety. Lieivo: teriflunomid. Liekova forma: filmom obalens tableta (tableta). Dritel rozhodnutia o registracii: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Pariz,
: Selektivne imunosupresiva, ATC kod: LO4AA31. Indikécie: AUBAGIO je indikované na liecbu dospelych pacientov s relaps-remitujticou formou sklerézy multplex (SM).
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6. DNI DEMYELINIZAENYCH OCHORENI S MEDZINARODNOU UCASTOU

Vazeni priatelia, milé kolegyne, mili kolegovia,

prijmite ¢o najsrdec¢nejSie pozvanie na sympdzium s medzinarodnou ucas-
tou, 6. dni demyelinizacnych ochoreni, ktoré sa uz tradicne bude konat’v Brati-
slave v priestoroch hotela Crowne Plaza 5. — 7. februara 2015.

Na tohoro¢né sympozium sme zvolili ako hlavné témy manaZzment a nové
trendy v liecbe sklerdzy multiplex. LieCba sklerézy multiplex patri k najviac roz-
vijajucej sa oblasti neurofarmakoterapie. Toto ochorenie, ktoré postihuje pre-
dovsetkym mladych ludi a na podklade zapalu a neurodegeneracie postupne
vedie k invalidite a vyznamne ovplyvriuje kvalitu Zivota, si skuto¢ne zasluhuje
nasu zvySenu pozornost. Nova lieCba prinada nadej na zvySenie poctu pacien-
tov bez aktivity ochorenia, zaroveri nas nuti k vacsej ostrazitosti v sledovani
neZiaducich tcinkov.

Vitam medzi nami vzacnych zahrani¢nych hosti, ktori ocenuju Standardne
vysoku odbornt urover, ale aj priatelsku atmosféru, ktora viadne pocas celého
sympozia.

Okrem odborného programu sme pripravili aj spolocensky program, ktory
povazujeme za idealny priestor na stretnutia s priatelmi, nadviazanie novej
spoluprace, ako aj za mozZnost neformalne sa stretnut’ s nasimi zahranicnymi
hostami.

dané témy.
Za organizacny vybor 6. dni demyelinizacnych ochoreni sa na vas Uprimne
tesi
MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.
predsednicka sekcie pre sklerézu multiplex pri SNeS

PODUJATIE PODPORILI SPOLOCNOSTI

Generalny partner
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STVRTOK 5. FEBRUAR 2015

18:00 — Uvitaci vecer Divadlo Nova scéna, Kollarovo namestie, Bratislava

PROGRAM - PIATOK 6. FEBRUAR 2015
7:30 - 13:00 Registracia hotel Crowne Plaza

8.30 - 8.45 Zahdajenie

MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.
Predseda Sekcie Sclerosis multiplex pri SNeS
Predseda organizacného vyboru

prof. MUDr. Jan Benetin, CSc.

Prezident Slovenskej Neurologickej spolo¢nosti
prof. MUDr. Peter Tur€ani, PhD.

Hlavny odbornik pre neurolégiu pri MZ SR

8:45-10:00

Predsedajuci: prof. MUDr. Lubomir Lisy, DrSc., MUDr. Jozef Michalik

1. Genetika a epigenetika SM — nové trendy v lie€be 15 min
Lisy L. (Bratislava)

2. Interakcia medzi genetickymi a enviromentalnymi 15 min

rizikovymi faktormi u pacientov s SM
Michalik J., Cierny D., Kantorova E., Vrlikova D., Novakova E.,
Lehotsky J., Kur¢a E. (Martin)
3. Diferencialna diagnostika sclerosis multiplex 20 min
— interaktivna analyza vlastnych pripadov
Brozman M., Kovacova S., kolektiv Centra pre SM (Nitra)
4. Vyznam magnetickej rezonanénej spektroskopie 10 min
v diferencialnej diagnostike roztriasenej sklerézy — kazuistika
Kantorova E., Michalik J., BittSsansky M., Zelefiak K., Polacek H.,
Sivak S, Kalmarova K., Hegkova P., Kuréa E. (Martin)

10:00 — 10:15 Prestavka

10:15-11:15
Predsedajtici: 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. (Géttingen, Germany)
6. Novinky v likvorologii 10 min
Sobek O., Koudelkova M., Hajdukova L., Lukaskova J.,
Bilkova Z., J. Dudlova, Vesela B. (Praha)



6. DNI DEMYELINIZAENYCH OCHORENI S MEDZINARODNOU UCASTOU

7. PML v likvorovém obraze 10 min
Koudelkova M., Szabova Z., Havrdova E., Peterova Z.,
Novotna A., Sobek O. (Praha, Pardubice)

8. Katalyticka aktivita AST v CSL a deterioracia kognicie 10 min
u pacientov s SM
Cuchran P. (Michalovce)

11:15-11:30 Prestavka

11:30 - 12:30 Satelitné sympoézium firmy Genzyme
Zmeny v pristupe k lieCbe SM
Predsedajuci: MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.

9. Alemtuzumab — nejnové;si klinické poznatky 20 min
Havrdova E. (Praha)

10. Teriflunomid v lie€be sklerézy multiplex 20 min
Michalik J. (Martin)

11. Alemtuzumab v lieébe sclerosis multiplex 20 min

— nas$a klinicka skusenost’
PetrleniCova D., Prochazkova L. (Bratislava)

12:30 - 13:30 Obed

13:30 — 14:30 Satelitné sympodzium firmy Biogen

Co priniesie Tecfidera (dimetylfumarat) do lieéby SM?

Predsedajuci: prof. MUDr. Peter Turcani, PhD.

12. Mechanizmus uéinku dimetylfumaratu a vysledky 20 min
klinickych studii
Havrdova E. (Praha)

13. Skusenosti s lie€bou dimetylfumaratom v klinickej praxi 20 min
Gold R. (Drazdany)
14. Stratégie lie€by SM po vstupe novych liekov v SR 20 min

Tur€ani P. (Bratislava)
14:30 — 14:40 Prestavka

14:40 - 16:30
Predsedajci: prof. RNDr. Jan Krejsek, Csc., doc. MUDr. Vladimir Donéath, PhD.
15. Copaxone: mechanizmy protizanétového 20min

a neuroprotektivheho plisobeni
Krejsek J. (Praha)
Prednaska je podporena z grantu firmy Teva
16. Pegylovany interferén v lie€be SM 15 min
Prochazkova L. (Bratislava)



17.

18.

19.

20.
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Imunomodulatory v lie€be autoiminych neurologickych 10 min
ochoreni

Kravecova A. (Svidnik)

Ako posudzovat’ u€innost’ terapie SM? 20 min
Donath V. (Banska Bystrica)

Je mozno suéasnou lie€bou zastavit’ progresiu sklerézy 15 min

multiplex?“ NEDA — No Evidence Disease Activity,,

Lisy L. (Bratislava)

Vplyv sucasnej lie€Cby SM na niektoré laboratérne parametre 20 min
NaSe skusenosti

Prochazkova L., Petrleni¢ova D. (Bratislava)

16:30 — 16:40 Prestavka

16:40 — 18:30
Predsedajtci: doc. MUDr. Eleonéra Klimova, CSc.
doc. MUDr. Miroslav Brozman, CSc.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Priebeh SM pacientov po ukonéeni imunomodulaénej lie€by 20 min
Klimova E., CvengroSova A., Dariova M., SmieSkova A. (PreSov)
Roztrousena skleréza, téhotenstvi, porod 20 min
Zapletalova O., Hradilek P., Woznicova I., Piza R., Zeman D.,

Reguliova K., Simetka O. (Ostrava)

Prednaska je podporena z grantu firmy TEVA

Vyrazné vzplanutie aktivity ochorenia sclerosis multiplex 10 min
pocas tehotenstva po preruseni liecby natalizumabom

Kovacova S., Brozman M. (Nitra)

Kognitivnhe poruchy a SM 20 min
Donath V. (Banska Bystrica)

Imunomodulaéna a imunosupresivna lie€ba Sclerosis multiplex 15 min
Cochrane databaza — metaanalyza

Prochazkova L. (Bratislava)

Non-adherencia, chronicky problém pri lieCbe SM. 10 min
Existuje rieSenie?

Vitkova M. (KoSice)

Geriatricky pacient s SM. 10 min
Bajacekova E. (Dolny Kubin)

19:30 Vecera hotel Crowne Plaza
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PROGRAM - SOBOTA 7. FEBRUAR 2015

9:00 - 10:20

Predsedajuci: MUDr. Iveta Lisa, PhD., MUDr. Ema Kantorova, PhD.

28. Neurobehavioralne komorbidity sclerosis multiplex 10 min
Petrleni¢ova D., Kracdunova K, Mihalov J., Benetin J.,
Prochazkova L. (Bratislava)

29. Psychotické priznaky ako mozny prejav SM 10 min
Jankovicova N., Michalik J., Kantorova E., Kurc¢a E. (Martin)
30. Neuromyelitis optica a Neuromyelitis optica — spetrum 10 min

ochoreni: su¢asné nazory a nase skusenosti
Kantorova E., Michalik J., Jankovi¢ova N., Kalmarova K., Zelenak K.,
Polagek H., KoySova M., Sedldkova A., Ziak P., Kuréa E. (Martin)

31. Boreliéza a asociovana autoimunita 10 min
Lisa I., Urbanova E., Durovska J. (Bratislava)

10:20 — 10:40 Prestavka

10:40 — 11:50
Predsedajtci: MUD. Lubica Prochazkova, CSc., MUDr. Darina Petrleni¢ova, PhD.
32. Vyhodnotenie merania depozitov zeleza prostrednictvom 10 min

gradientového echa v podkoérovej Sedej hmote mozgu
u pacientov s roztrisenou sklerézou
Kantorova E., Baranovicova E, BittSansky M., Zelenak K.,
Sivak S., Michalik J., Kuréa E. (Martin)
33. Markery oxidacného stresu v plazme a sline u pacientov 10 min
so sclerosis mutliplex
Karlik M., Valkovi¢ P., Han&inova V., Krizova L., Téthova L.,
Celec P. (Bratislava)
34. Oxidacny stres v likvore pacientov so sclerosis multiplex 10 min
Prochazkova L., Durfinova M., Bartova R., Petrleni¢ova D.,
LiSka B., Kukumberg P. (Bratislava)

11:50 — 12:00 Zaver kongresu
doc. MUDr. Eleonéra Klimova, CSc., MUDr. Lubica Prochazkova, CSc.

POCET KREDITOV 9 ZA PASIVNU UCAST ZA 2 DNI
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REGISTRACNY POPLATOK
50 €

INE POPLATKY
Obed 06.02.2015 5€
Vecdera 06.02.2015 10€

SPOSOB PLATBY
* v hotovosti pri registracii
* postovou poukazkou
 prevodom na Ucet (prosime uhradit do 31. 01. 2015)
* majitel uctu: Vydavatelstvo A-medi management, s.r.o
Banka: UniCredit Bank
Cislo G¢tu: 1026852003/1111
Variabilny symbol: 150115
SWIFT: UNCRSKBX
IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003
Poznamka: meno uc€astnika

Registracia je mozna online na www.amedi.sk/kongresy-podujatia

POTVRDENIE O UCASTI
Podujatie je zaradené do kreditného systému.
Potvrdenie o Ucasti obdrzite po absolvovani prednasok.

KREDITY PRIDELENE

PASiIVNA UCAST:

6.2.2015 ... 6 kreditov
7.2.2015... 3 kredity
6.-7.2.2015 9 kreditov

AKTIVNA UCAST:

zahrani¢ny autor prednasky ... 15 kreditov
zahranicény spoluautor prednasky (prvi dvaja). ...10 kreditov
domaci autor prednasky 10 kreditov
domaci spoluautor prednasky (prvi dvaja).. 5 kreditov
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PONUKA UBYTOVANIA
Ubytovanie si U€astnici zabezpecuju individualne.

Hotel CROWNE Plaza
HodZovo namestie 2
816 25 Bratislava
Tel.: 02/53 948 131
Fax: 02/54 433 265
e-mail: btsha.reservations@ihg.com
jednopostelova izba: 95 €
dvojpostelova izba: 115 €

Hotel TATRA
Nam. 1. maja 5
811 06 Bratislava
Tel.: 02/59 272 123
Fax: 02/59 272 135
e-mail: recepcia@hoteltatra.sk
jednopostelova izba: 89 €
dvojpostelova izba: 119 €

Hotel Austria Trend
Vysoka 2A
811 06 Bratislava
Tel.: 02/52 775 800
Fax: 02/52 775 899
e-mail: bratislava@austria-trend.at

jednopostelova izba: 95 €
dvojpostelova izba: 95 €

Penzion VIRGO
Panenska 14,
811 03 Bratislava
Tel.: 02/33 006 262
Fax: 02/32 144 321
e-mail: info@penzionvirgo.sk
jednopostelova izba: 61 €
dvojpostelova izba: 61 €



GILENYA chrani to,
na com zalezi

\(‘G ILENYA .

(fingolimod) o=

'V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
Nazov lieku: Gilenya 0,5 mg
Prezentacia: Tvrdé kapsuly obsahujtice 0,5 mg fingolimodu (ako hydrochlorid).
Indikacie: Gilenya je indikovana ako monoterapia modifikujtica ochorenie pri vysoko aktivnej relapsujtico-remitujiicej scle-
rosis multiplex u nasledujticich skupin pacientov: <> Pacienti s vysokou aktivitou ochorenia napriek podaniu aspoii jednej
liecby modifikujicej ochorenie. Tito pacienti mdZu byt definovani ako pacienti, ktori nereagovali na GpIny a primerany cyklus
(obvykle najmenej jeden rok podavania) aspoii jednej liecby modifikujticej ochorenie. Pacienti mali mat aspoii 1 relaps za
predchadzajtici rok pocas liecby a aspor 9 T2-hyperintenznych 16zii na kranidlnom MRI alebo aspofi 1 gadoliniom sa zvyraziiu-
jlicu léziu. ,Nereagujiici“ pacient moze byt definovany aj ako pacient s nezmenenym alebo zvySenym poctom relapsov alebo
pokracujticimi tazkymi relapsami v porovnani s predchadzajicim rokom. =»Pacienti s rychlo sa vyvijajlicou zévaznou relap-
sujlico-remitujticou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo viacerymi invalidizujicimi relapsami poas jedného roka a s 1
alebo viacerymi gadoliniom sa zvyrazfiujicimi léziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim poctu T2-1ézii v porovnani
s predchadzajicim nedavnym MRI.
Davkovanie: Dospeli: Lietbu mé zadat a viest lekr so skisenostami so sclerosis multiplex. Mé sa uZivat jedna 0,5 mg
kapsula perorélne raz denne. Opatrnost je potrebna pri pouzivani u pacientov vo veku 65 rokov a starsich. Bezpegnost a téin-
nost Gilenye u deti do 18 rokov sa nestanovili. Nie sii potrebné ipravy dévkovania u pacientov s fahkou aZ tazkou poruchou
funkcie obliciek alebo s lahkou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene. U pacientov s fahkou a stredne tazkou poruchou
funkcie pecene je potrebnd opatrnost. Nemd sa pouzivat u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podia
Childa-Pugha). U pacientov s diabetes melltus sa md pouivaf opatme pre zviSené riziko makudmeho edém.

ikacie: Znamy syndrom Pacienti so zvySenym rizikom oportunnych infekcii, vrtane pacientov
s oslabenou imunitou (vratane tych, ktori v stcasnosti dostavaji imunosupresivnu liecbu alebo ktori majii imunitu oslabend
predchadzajlcou lietbou). Zavazné aktivne infekcie, aktivne chronické infekcie (hepatitida, tuberkuldza). Zname aktivne ma-
lignity, s vynimkou pacientov s bazaliémom KoZe. Zavazna porucha funkcie pecene (trieda C podra Childa-Pugha). Precitlive-
nost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych létok.
Upozomenia/Varovania: Bradyarytmia: Zacatie liecby spdsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie, Co sa mdze spéjat so spo-
ma\emm dtrioventrikuldrmeho prevodu, vratane ojedinelych hlasenych pripadov prechodnej tpinej trioventrikuldmej (AV) blokady, ktora
frekvencie zacne do jed: homny od prvej davky a. e maxlmalny ﬁo 6 hodin. Temn ucmnkpo podam

a

01 ymizia.

Gilenya je peroralna liecba, ktora konzistentne preukazala dcinok
na vietky 4 klGcové ukazovatele aktivity ochorenia SM.*~*

ferdza (AST). Gilenya sa nemé pouzivat u pacientov s uZ pritomnou zévaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podra Childa-Pugha).
Zatiatok liecby sa mé Ddluzlt u paclentuv s aktivnou virusovou hepatitidou aZ do e vymlzmma Pred zacatim liecby Gilenyou maji byt
k dispozicii neda a bilirubinu. Peceriové po1,3,6.9.a12. mesiaci
lieby a neskdr v pravidelnych intervaloch. Ak sa pecefiové aminotransferdzy 2vysia nad 5-ndsobok homej hranice normélneho rozmed-
zia (ULN), ma sa zatat s GastejSimi kontrolami rétane stanoveni sérového biliubinu a alkalickej fosfatézy (ALP). Pri opakovanom pot-
vrdeni hodndt pecefiovyjch aminotransferdz vysich ako 5-nasobok ULN sa liecba Gilenyou ma prerusit a znovu zacat, a7 ked' sa
pecefiové aminotransferazy vratia na norméine hodnoty. U pacientov so symptomami dysfunkcie pecene je potrebné skontrolovat
peceriové enzymy a ak sa potvrdi vyznamna parucna funkie pecene G||enya sa mié vysadit. Liecha sa mé znovu zatat, len ak sa zist

v anamnéze je potrebnd opatrnost. Sémlogrcké testovanle u pacnenta ||ebenénu Gilenyou sa pocty lymfocytov v perifémej krvi nemdzu
pouit na vyhodnotenie stavu podskupin lymfocytov. Laboratéme testy, na kiorych sa podiefait cirkulujice mononukleame Krvinky,
yzadui pre znizeny poet cirkulujiicich lymfocyto vacie objemy krvi. Uinky na tiak krvi: Gilenya méze vyvolat mieme zvySenie tiaku
kevi. Krvny tiak sa mé preto poéas liegby pravidelne kontrolovat. Uginky na dchanie: Gilenya sa mé pousivat opatme u pacientov so
Zavaznym ochorenim djchacej siistavy, pliicnou fibrézou a chronickou obstrukénou chorobou pliic pre maly pokles hodndt dsingho
vidychoveho objemu (FEV1)a ifizne kapacity pe axid uholnaty (DLCO). Synccim reverzbineposteidmej encefaopatie: Kinickch
skiisaniach s davkou 0,5 mg a po uvedent lieku na trh sa Zaznamenah Znedka\le prlpady syndmmu revemm\ne] pnste me] encefalop-
atie (PRES). Pri podozreni na PRES sa mé Gilenya vysadit. navyhod-
notenie USinnosti a bezpecnosti Gilenye pri zmene liecby z alebo na liecbu Gilenyou sa
nevykonali. Pri prechode pacientov na liecbu Gilenyou sa musi vziat' do Gvahy polcas a spdsob Gcinku predchédzajlice; lieCby, aby sa
zabranilo aditivnemu Ginku na imunitu a si¢asne sa minimalizovalo riziko reaktivcie choroby. Pred zacatim poddvania Gilenye sa
odportica stanovenie Gpiného krvného obrazu. Lietba Gilenyou sa spravidia mdze zacat bezprostredne po vysadeni interferonu alebo
glatirameracetétu. Doba vyplavema dimetylfumaratu ma byt dostatocnd na zotavenie CBC. Opatmost sa vyZaduje pri zmene liecby
z na Gilenyu pre mozné stibez: ucmky na imunitny syswm Neodporiica sa zacat liecbu Gilenyou po
alemtuzumabe, pokial prinos takejto liecby nie je jednoznatne vacsi ‘dihodobui
s(ibeznt lie€bu kortikosteroidmi sa mé starostiivo zvézit. Ukoncenie liecby: Gilenya sa eliminuje z obehu za 6 tyZdfiov. Opatrnost je po-
trebnd pri pouZiti imunosupresiv krétko po vysadem Gilenye pre muzné aditivne GEinky na imunitny systém.

Interakcie: Cytostatické alebo lietba sa nemé podvat siibezne pre riziko aditivnych
Giginkov na imunitny systém. Opatrnost je potrebné pri zmene liecby dihodobo pésobiacimi liekmi s Géinkom na imunitny

ruchy
né, asymptomatické a ubvyk\e nevyzaduvah liegbu. Ak je o potrebné, pokles srdcovej frekvencie mozno zurdtit i.v. podanim atropinu
alebo izoprenalinu. Vietkym pacientom musi by nasnimany EKG a zmeran krvny tiak pred a po 6 hodindch od prvého podania Gilenye.
Vietkjch pacientov je potrebné sledovat pocas 6 hodin pre bradykardiu s meranim srdcovej frekvencie a krvného tiaku kazdd hodinu.
Odportiéa sa kontinuéine (v redlnom case) sledovat EKG pacienta poéas tychto 6 hodin. Pri symptémoch sivisiacich s bradyarytmiou sa
maj obi paiéne Kinické opatrria a sledovanie mé polraCovat a do wiznuta symptomov. Ak j potrebnd famakologickd inter-
vencia, i davke sa mé zopakovat . Pokial
je hodnota srdcovej frekvencie po 6 hudmach najnizsia od podania prvej dévky, sledovanie sa mé prediit aspof o 2 hodiny a aZ do
‘opatovného zvySenia srdcove] frekvencie. AK je okrem toho po 6 hodindch hodnota srdcovej frekvencie <45 bpm, alebo ak EKG vykazu-
je novovzniknuti AV blokddu druhého alebo vy3Sieho stupria, alebo hodnotu intervalu QTc =500 ms, alebo vyskyt AV blokédy tretieho
stupfia v ktoromkolvek Ease, sledovanie sa ma prediit (aspor cez noc). Rovnaké bezpecnostné opatrenia sii potrebn po preruseni
podévania na 1 defi alebo viac pocas prvich 2 tyzdiov liecby, alebo na viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdia liecby, alebo po preruseni
poddvania na viac ako 2 tyzdne po prvom mesiaci liecby. Gilenya sa nema pouzivat u pacientov s AV blokadou druhého alebo vysSieho
stupfia, syndromom chorého sinusového uzla, sinoatridinou blokédou, vyraznym predizenim QT, ischemickou chorobou srdca, cerebro-
vaskuldrmou chorobou, kongestivnym srdcovym zlyhavanim, nezviddnutou hypertenziou, zdvaznym spankovym apnoe, alebo tdajmi
0 symptomatickej bradykardii, rekurentnej synkope, infarkte myokardu alebo zastaveni srdca v anamnéze. Pred zacatim liecby u tychto
pacientov je potrebnd konzultacia s kardioldgom, aby sa urilo primerané sledovanie (najmenej cez noc). Gilenya sa nemé podavat
sibezne s antrytmikai tiedy la (apr. chinicin, isopyramic) alebo triey I (vapr. amiodartn, sotalol. Pro moiné aditne cinky sa
Gilenya nemé pouzivat u pacientov, Ktoré mo2u znizovat srdcovi verapam-
il digoxin, anticholinesterazy alebo pilokarpin). Pred zagatim liegby Gilenyou u tjchto pacientov je potrebné konzultovat kardioldga, aby
pacienti presl na liecbu, kiord neznizuje srdcovd frekvenciu, alebo, pokial to nie je mozné, aby sa rozhodlo o ich primeranom sledovani
(najmenej cez noc). Je potrebné vyvarovat sa liekov, kioré m62u prediit interval QTc. Infekcie: Pri Gilenyi sa znizuje poet perifémych
lymfocytov na 20 — 30 % vychodiskovych hodndt. Pred zacatim liecby Gilenyou majdi byt k dispozicii nedavne (t]. z predchédzajicich

pocas liecby, a to po trefom mesiaci a neskor najmenej raz za rok, ako aj v pripade priznakov infekcie. Liecba Gilenyou sa mé prerusit az
do zo'avema ked sa potvrdi absolitny pocet \ym'ocywv <0,2x10°/\. U pacientov, ktori nemaji ovcie kiahne v anamnéze potvrdené

pracovnikom alebo j tiplny cyklus otkovania vakcinou prot varicele, sa pred zatatim lieGby Gilenyou
‘odportica urobit test na protilatky proti virusu varicella zoster (VZV). U pacientov bez protilétok sa odporica tplny cyklus otkovania vak-
cinou proti varicele pred zacatim liecby Gilenyou. Zaciatok liecby Gilenyou sa mé odlozit 0 1 mesiac, aby sa umoznilo dosiahnutie piného
ucinku vakcindcie. Gilenya moZe zvysit riziko infekcil. U pacientov so symptomami infekcie pocas liecby a 2 mesiace po skonceni liecby
Gilenyou sa majl pouzit G&inné diagnostické a terapeutické postupy. Makuldmy edém: Makuldmy edém so symptomai svisiacimi so
2zrakom alebo bez nich bol hiéseny u pacientov uzivajicich Gilenyu. Oftalmologické vySetrenie sa mé vykonat 3 — 4 mesiace po zatati
liecby. U pacientov s poruchami zraku je potrebné vySetrit oéné pozadie vrétane makuly. Oftalmologické vy3etrenie pred zagatim lieby
‘aneskor pravidelne pocas lietby sa mé vykonat u pacientov s uveitidou v anamnéze a u pacientov, ktori majd diabetes mellitus. Gilenya
s md vysadi, ek u pacienta vanikne makuldmy edém. Funkcia pedene: U pacientov o sceross muliplex hacenych Glenyou sa zaz-

namenali zvjSené jmy, najma EY

systém, napr. alebo V Klinickych skiganiach pri sclerosis multiplex sa sibeznd liegba relapsov
krtkym cyklom kortikosteroidov nespajala so zvjenym vyskytom infekcii. Vakcindcia: Pocas lieSby Gilenyou a do dvoch
mesiacov od jej ukongenia moze byt vakcindcia menej tinnd. Je potrebné vyhniit sa pouZitiu Zivch oslabenych vakcin pre
riziko infekeii. Liecba Gilenyou sa nema zacat u pacientov uzivajicich betablokatory alebo antiarytmiké triedy la a lll, blokatory
Kalciovych kandlov znizujtice srdcovii frekvenciu (napr. verapamil alebo diltiazem), digoxin, anticholinesterazy alebo pilokarpin.
Opatrnost je potrebnd pri létkach, ktoré mdzu inhibovat CYP3A4. Stibezné podévanie fingolimodu s ketokonazolom zvySuje
exporiciu ingolimodu.Pri subeznom poddvani fingolimodu s peroréinymi kontraceptivami sa nepozorovali nterakcie. Subezné
podavanie fingolimodu so silnymi induktormi CYP3A4, napr. fenytoinom ale-
bo efavirenzom, méze znizit AUC fingolimodu, preto si vyzaduje opatrnost. Stbezné podévanie fingolimodu s fubovnikom
bodkovanym (induktor CYP3A4) sa neodportca.

Fertilita, gravidita a laktécia: Gilenya moZe predstavovat zavazné riziko pre plod. Pred zacatim liecby Gilenyou sa vyZaduje
negativny vysledok testu na graviditu. Pacientky musia pouzivat Géinn antikoncepciu poas lietby a dva mesiace po skongeni
liechy Gilenyou. Ak pacientka otehotnie, Gilenya sa mé vysadit. Fingolimod sa vyluéuje do materského mlieka. Zeny uzivajice
Gilenyu nemaji dojéit. Fingolimod sa nedava do sivislosti s rizikom znizenia fertilty.
Neziaduce Gginky: Velimi casté (= 1/10): chripka, sinusitida, bolest hiavy, kae, hnatka, bolest chrbta, zvysené peceiové enzymy
(ALT, GGT, AST). Casté (1/100 a7 <1/10): infekcie spdsobené herpetickymi virusmi, bronchitida, tinea versicolor, lymfopénia, leu-
kopénia, depresia, zévraty, migréna, évidenie, bradylardia, éma blokida, hypertenza, dyspnoo, ekzém, alopécia,
pruritus, asténia, zvySené i Krvi. Me &1/1000a2 <1, 6nia, depresivna nalada,

znizeny pocet neutrofilov. Zriedkavé (= 1/10 000 a2 <1/1 000) syndrém reverzbine] posteriome] encefalopatie (PRES). Nezrdma
frekvencia: precitivenost, exantém. Zaznamenali sa velmi zriedkavé pripady hemofagocytového syndrému (HPS) v spojeni s infek-
ciou konciace sa Umrtim. Popis vybranych neZiaducich reakcii je uvedeny v sihme charakteristickych viastnost lieku.

Balenie: 28 tvrdych kapsul

Registraéné ¢isla: EU/1/11/677/001-006

Détum poslednej revizie: Jul 2014

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku si preci
lieku, ktory ziskate na adrese:

jte stihm charakteristickych viastnosti

) NOVARTIS
PHARMACEUTICALS

Novartis Slovakia s.r.0.
Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, Fax: +421 2 5070 6100
www.novartis.sk

Referencie: 1. Montalban X, Barkhof ¥ Comi G et al. Long-term comperison of fingolimod with interferon beta-1a: results o 4.5-year follow-up from the extension phase Il TRANSFORMS stuy. Poster presented at: 26th Congress ofthe European Committee for Treatment and Research In Multiple
Sclerosis; October 1013, 2012; Lyon, France. Poster P517; 2. Kappos L, Radue E, 0'Connor P et al.for FREEDOMS Study Group. A placebo-controled tial of ora fingolimod in relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2010;362(5):387-401; 3. Radue E, 0'Connor P, Poiman et al. Impact of
Fingolimod Therapy on Magnetic Resonance Imaging Outcomes in Patients With Multiple Scierosis. Arch Neurol, 2012;69(10):1259-1269; 4. Singer B. Fingolimod for the treatment of relapsing multple sclerosis. Expert Rev Neurother. 2013;13(6):589-602; 5. De Stefano N, Aias 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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TOTO JE O PEKNYCH DNOCH, NIE O STRATENYCH

Skratena informacia o lieku:

NAZOV LIEKU: Copaxone 20 mg/ml. ZLOZENIE LIEKU: Jeden
ml injekéného roztoku obsahuje 20 mg glatirameracetatu,
¢o zodpovedd 18 mg bazy glatlrameru na predplnent
striekacku. LIEKOVA FORMA. jekény roztok, predplnena
striekacka. Terapeutické in je: Copaxone je indikovany
na lie¢bu pacientov s dobre definovanou prvou klinickou
epizodou ak sa zisti, ze u nich existuje vysoké riziko
vzniku Klinicky jednoznacnej sklerzy multiplex (CDMS).
Copaxone sa indikuje na znizenie frekvencie relapsov
u ambulantnych pacientov (tj. ktori st schopni chodit bez
pomoci) s relapsujticou, remitentnou roztriisenou sklerézou

so zhorsenou rendlnou funkciou 3pecifi cky skumané.
Pacienti musia byt pouceni, ako si maji sami podavat
injekciu a prvi injekciu si musia podat pod dohladom
zdravotnickeho persondlu a zostat pod jeho dohladom
30 minit po aplikicii. Kazdy den sa musi injekcia
aplikovat na iné miesto, aby sa znizila pravdepodobnost
lokélneho podrazdenia alebo bolesti v mieste injekcie.
Kontraindikécie: U pacientov so znamou precitlivenostou
na glatirameracetat alebo manltol a u gravidnych Zien.
Osobitné up pri

Copaxone sa ma podévat iba subkutanne. Copaxone
sa nema podavat intravenézne alebo intramuskuldrne.

(MS). V Klinickych skuskach bola tato c
najmenej dvoma atakmi  neurologickej  dysfunkcie
v priebehu predchadzajicich dvoch rokov. Copaxone nie je
indikovany na primamu alebo sekundamu progresivnu MS.
Davkovanie a spésob podavania: Odportcana davka pre
dospelych je 20 mg glatirameracetatu (jedna predplnena
striekacka), podévana ako subkuténna injekcia raz denne.
Deti a adolescenti: Neboli vykonané Ziadne pripadné
., randomizované, kontrolované klinické studie alebo
farmakokinetické studie u deti alebo adolescentov. Avsak
limitované publikované Udaje naznacuju, ze bezpecnostny
profiluadolescentov od 12 do 18 rokov uzivajdcich Copaxone
20 mg subkuténne kazdy der je podobny tomu, ktory mozno
vidiet u dospelych. Nie je dostatok dostupnych informacii

iti Copaxone u deti mladsich ako 12 rokov , aby sa
odporucania pre ich pouZitie. Preto sa Copaxone
nesmie pouzivat v tejto populdcii. Starsi pacienti:
Podavanie Co ne nebolo u stardich pacientov §peciﬁ cky

Liecba Ct 1 sa méa zacat pod dohladom neuroléga
alebo lekara, ktory ma skusenosti s lie¢bou MS. O3etrujuci
lekar musi pacientovi vysvetlit, ze v priebehu par minut
po podani injekcie Copaxonu sa moéze objavit niektord
z nasledujucich reakcii: vazodilatacia (ndvaly), bolest na
hrudi, dyspnoe, palpitacie alebo tachykardia. Vécsina
tychto symptomov trvé kratko a vymizne spontanne bez
nasledkov. U pacientov so zhorienou renalnou funkciou
musia byt pocas lie¢cby Copaxonom monitorované renalne
funkcie. Liekové a iné interakcie: Interakcie Copaxonu
s inymi liekmi neboli oficidlne hodnotené. Informacie
o interakcii s interferénom beta nie st dostupné. Zvyseny
vyskyt reakcii v mieste vpichu sa zaznamenal u pacientov,
ktorym sa stbezne s Copaxonom podavali kortikosteroidy.
a a laktacia: Nie su k dispozicii dostatocné udaje
glatirameracetatu u gravidnych Zien. Pocas liecby
tymto lieckom musi byt zvazené poutzitie kontraceptiv.
Laktacla Udaje o vylucovanl glatirameracetatu, Jeho

skimané. Po

ého mlieka nie

so
funkciou: Podavanle Copaxone nebolo u pacientov

lebo
su k dispozicii. Pri podavanl dojc|ac|m matkam sa ma

COP ONE

(glatiramer acetate)

postupovat opatre. Ma sa zvazit relativny pomer rizika
a prinosu pre matku a dieta. Neziaduce Gcinky: Reakcie
vmieste vpichu s najcastejsie sa vyskytujdcimi neziaducimi
reakciami. Najcastejsie hlasené reakcie v mieste vpichu
boli erytém, bolest, zhrubnutie koze, svrbenie, edém,
zapal a precitlivenost. Reakcia spojend s minimélne
jednym alebo s viacerymi z nasledujlcich priznakov:
vazodilatacia, bolest na hrudniku, dychavica, palpitacia
alebo tachykardia bola popisand ako bezprostredna
postinjekéna reakcia. Dalsie hlasené velmi ¢asté neziaduce
acinky boli, nauzea, zkost, depresia, infekcia , infl uenza,
bolest hlavy, vazoldilatacia, dyspnoe, vyrazka, bolest
klbov, bolest chrbta, astema, bolest na hrudi, bolest.
ie: Uchovavajte
v chladni¢ke (2°C-8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Pokial predplnené striekacky nemozu byt uchovéavané
v chladnicke, mézu byt Jedenkrét uchovévané pri
izbovej teplote (15°C-25°C), pocas 1 mesiaca. DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Teva Pharmaceuticals
CR sro, Praha, Ceské republika. DATUM REVIZIE TEXTU:
Oktober 2014. Uplna informacia o lieku je k dispozicii
v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, alebo ju ziskate
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
7919, www.teva.sk Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava., tel.: +421257 26 79 11
fax: +421257 26 79 19, www.teva.sk

Datum vyroby: Oktober 2014; Kod: SK/CPX/13/0016a




Zaénite iny level v lie€be RRSM |

A

...kde sa spaja Gcinnost, bezpecnost //
a pohodlnost peroralnej liechy _#

© Tecfidera
(dimetylfumardt)

VASAVOLBAV PRVEJ LiNII LIECBY SM

Skratena informacia o lieku TECFIDERA. , , , ,

PRED PREDPISANIM LIEKU TECFIDERA SA 0BOZNAMTE SO SUHRNOM CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI TOHTO LIEKU.
NAZOV LIEKU: Tecfidera 240mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: Kazda kapsula
obsahuje 240mg dimetylfumaratu (dimethyl fumarate). Terapeutické indikacie: Tecfidera je indikovand na lie¢bu dospelych
pacientov postihnutych relaps-remitujicou sklerézou multiplex. Davkovanie a spdsob podavania: Poliatoénd davka je 120mg
dvakrat denne. Po 7 dioch sa davka zvySuje na odporicanych 240mg dvakrat denne. Tecfidera sa ma uzivat s jedlom. U pacientov,
u ktorych sa vyskytne scervenanie alebo gastrointestinalne neziaduce reakcie, uzivanie Tecfidery s jedlom moZze zlepsit jej tolerovanie.
Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
Krvné/laboratdrne testy: Tecfidera méze znizit pocet lymfocytov. Tecfidera nebola skusana u pacientov, ktori uz mali znizeny pocet
lymfocytov, a pri liecbe takychto pacientov treba postupovat opatrne. Skér, ako sa zacne liecba Tecfiderou, treba mat k dispozicii
nedavno urobeny (t. j. za poslednych 6 mesiacov] krvny obraz. Vyhodnotenie Gplného krvného obrazu odpori¢ame aj po 6 mesiacoch
lieCby a nasledne kazdych 6 az 12 mesiacov a podla klinickej indikacie. V klinickych Studiach boli u pacientov liecenych Tecfiderou
pozorované zmeny v renalnych a hepatalnych laboratornych testoch. Klinicky vyznam tychto zmien je nezndmy. Odporuca sa vyhodnotit
funkciu obli¢iek (napr. kreatinin, urea a vySetrenie mocu) hepatalnych funkcii (napr. ALT a AST) pred zaciatkom liecby, po 3 a po 6
mesiacoch liecby, potom kazdych 6-12 mesiacov a podla klinickej indikacie. Zavazné znizenie funkcie obliciek a pecene: Tecfidera
nebola skiisana u pacientov so zavazne znizenou funkciou obliCiek a pecene, preto je priich liecbe potrebna opatrnost. Zavazné aktivne
gastrointestinalne ochorenie: Tecfidera nebola skisana u pacientov so zavaznym aktivnym gastrointestinalnym ochorenim, preto je
priich lieche potrebna opatrnost. SCervenanie: Pocas klinickych skdsani dochadzalo u 34% pacientov lie¢enych Tecfiderou k vyskytu
scervenania. U vacsiny pacientov so s¢ervenanim bol jeho rozsah slaby az mierny. Infekcie: Vyskyt infekcii (60% oproti 58%) a vaznych
infekcii (2% oproti 2%) vo faze Il placebom kontrolovanych ski$ani bol podobny u pacientov liecenych Tecfiderou alebo placebom. Ak sa
u pacienta rozvinie silna infekcia, treba zvazit prerusenie liecby Tecfiderou a pred jej obnovenim znovu zvazit relativne vyhody a rizika.
Pacientov lieCenych Tecfiderou treba poucit, aby lekarovi ohlasili priznaky infekcie. U pacientov so silnou infekciou liecbu Tecfiderou
nezaciname, kym nie je infekcia vyliecena. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov
o pouZiti dimetylfumarétu u gravidnych Zien. Je potrebné zvazit prinos dojcenia pre dieta a prinos liecby pre Zenu. Nie st k dispozicii
Ziadne Gdaje o U¢inkoch Tecfidery na ludsku fertilitu. NeZiaduce ucinky: Infekcie a ndkazy: Gastroenteritida. Poruchy krvi a lymfatického
systému: Lymfopénia, leukopénia. Poruchy ciev: Séervenanie (navaly tepla). Poruchy g@strointestinélneho traktu: Hnacka, nevolnost,
bolest v hornej Casti traviaceho traktu. Poruchy koze a podkozného tkaniva: Pruritus,vyrazka, erytém. Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
Proteinuria. Laboratérne a funkéné vySetrenia: Ketony zistené v moci, albumin pritomny v moci, zvySena aspartataminotransferaza,
zvysend alaninaminotransferaza, znizeny poCet bielych krviniek. Cislo registracie: EU/1/13/837/001. Datum poslednej revizie textu:
Oktéber 2014. DRZITEL ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII: Biogen Idec Ltd, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire,
SL6 4AY, Spojené kralovstvo. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agenttry (EMEAJ: http://www.ema.europa.eu.
Kontakt v SR: Biogen Idec (Slovak republic) s.r.o., Palisady 33, 811 06 Bratislava.
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