Duben 2023

NEWSLETTER

Ceské neurologické spole&nosti CLS JEP

www.czech-neuro.cz

CESKAS 7
NEUROLOGICKA .
SPOLECNOST

UVODNI| SLOVO

Véazené kolegyné, vazeni kolegove,

dovolte nam, abychom Véas srde¢né pozvali na 36. Cesky
a slovensky neurologicky sjezd, ktery se bude konat v Kon-
gresovém centru Aldis v Hradci Kralové ve dnech 29. 11. az
1.12.2028.

Neurologicky sjezd, ktery poradaji jako jiz tradiéné Ceska
neurologicka spoleénost CLS JEP a Slovenské neurologicka
spoloénost SLS, se vraci do Cech po 4 letech (posledni se
konal v roce 2019 v Praze) a do Hradce Kralové dokonce
po 13 letech. Jsme radi, ze Vas budeme moci uvitat v més-
té, které si po prestavbé diky osvicenému pfistupu architektd
Josefa Gocara, Jana Kotéry a dalSich ziskalo pojmenovani
Salon republiky a ve kterém naleznete fadu renesancnich,
prvorepublikovych, ale i dalSich architektonickych skvostu.
Véfime, ze sami ocenite jeho genius loci.

Odborny program bude pokryvat vSechna hlavni neurologic-
ka témata, pfi¢emz program bude vytvaren za vyrazného pfi-
spéni odbornych sekci obou poradajicich spole€nosti. Tésit
se tak mlzete nejen na prehledné prednasky a prezentace
plvodnich praci (jak ve formé prednasek, tak i e-poster(),
ale soucasti programu budou také jiz tradi¢ni vyukové kur-
zy, satelitni sympozia a po nékolikaleté prestavce bychom
chtéli obnovit i sekce kontroverzi, které byly v minulosti velmi
oblibené. My se naopak téSime na Vasi aktivni, ale i pasivni
UCast a predevSim na osobni setkani v ramci bohatého od-
borného i spole¢enského programu.

Na vidénou na podzim v Hradci Kralové!

prof. MUDr. Roman Herzig, Ph.D., FESO, FEAN
predseda 36. ceského a slovenského neurologického sjezdu

prof. MUDr. Petr Marusic, Ph.D.
predseda Programového a organizacniho vyboru
36. Ceského a slovenského neurologického sjezdu

SDELEN!|

Prof. MUDr. Eva Kubala-Havrdova, CSc. se v roce 2022 sta-
la vitézkou Ceny Milady Paulové, ktera se tento rok zaméro-
vala na Zeny v neurovédach.

Pani profesorka patfi mezi nejuznavanéjsi predstavite-
le oboru neurologie a klinické mediciny v Ceské republice
a mezi pfedni svétové osobnosti na poli klinického vyzkumu
roztrouSené sklerdzy a dalSich demyeliniza¢nich a autoimu-
nitnich onemocnéni nervové soustavy.

Gratulujeme!

Od 1. ledna 2023 je mozné odSkodnovat pacienty se zavaz-
nym poskozenim bederni patefe v disledku pretézovani
tézkou fyzickou praci. Védecké studie prokazaly, ze zvy$ené
riziko vzniku poskozeni bederni patefe je zejména u pracov-
nik{, u nichz je vykon prace spojen s opakovanou ru¢ni mani-
pulaci s bfemeny nebo s opakovanym zaujimanim nepfijatel-
nych pracovnich poloh trupu, pfedevSim pak pfi soubézném
vyskytu obou jmenovanych nepfiznivych faktorl. Tyka se to
napf. nékterych typu prace ve stavebnictvi, pfi dobyvani su-
rovin, ale také ve zdravotnictvi, pokud dochazi k pravidelné-
mu zvedani pacient(l a k vysoké zatézi patere. Studie naproti
tomu nezjistily vyznamné poskozeni pfi sedavé praci.

Vice informaci v pfilozenych souborech:

Zkraceny navod k posuzovani profesionality chronického
onemocnéni bederni patere zplisobeného tézkou fyzickou praci

Tabulka kritérii pro uznani nemoci z povolani

Informace pro lékare a pacienty



https://szu.cz/wp-content/uploads/2023/01/letak_pro_lekare.pdf
https://szu.cz/wp-content/uploads/2023/01/letak_pro_lekare.pdf
https://szu.cz/wp-content/uploads/2023/01/tabulka_kriterii_uznani_nemoci.pdf
https://szu.cz/wp-content/uploads/2023/01/letak_lekari_pacienti.pdf
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Dékujeme v§em autoriim za zaslané prace.

Soutézi se v nasledujicich kategoriich:

e Cena CNS za vynikajici originalni praci

e Cena CNS za vynikajici kratké sdéleni ¢i kasuistiku

e Cena CNS za vynikajici monografii &i uéebni text

 Hennerova cena CNS pro mladé autory do 35 let
za vynikajici originalni praci roku

na webovych strankach CNS.

Vysledky budu vyhlaSeny v ramci 36. ¢eského a slovenského
neurologického sjezdu v Hradci Kralové 29. 11. - 1. 12. 2023.

Nakup odborné zahrani¢ni/domaci literatury

Podminky:

* ¢len CNS CLS JEP s fadné uhrazenymi ¢lenskymi poplatky
vék do 35 let

vySe podpory do 2.000,- K¢ / zadatel

uctenka o nakupu (sken)

Cestné prohlaSeni o vyuziti literatury pro vlastni studijni
Ucely

Formular zadosti ke stazeni ZDE

Uhrada poplatku za uéast na zahraniénim kurzu
Podminky:

* ¢&len CNS CLS JEP s fadné uhrazenymi ¢lenskymi poplatky
e vék do 35 let

* VySe podpory do 10.000,- K¢ / zadatel

* potvrzeni o registraci

 doklad o Uhradé kurzu

Formular Zadosti ke stazeni ZDE

Uhrada poplatku za aktivni Géast na zahraniénim
kongresu

Podminky:

¢len CNS CLS JEP s radné uhrazenymi &lenskymi poplatky
vék do 35 let

vySe podpory do 20.000,- K¢ / zadatel

potvrzeni o registraci

potvrzeni o pfijeti abstrakt k aktivni ucasti

zamitnuti grantu od organizatora akce, byl-li vypsan
souhlas se zvefejnéni abstraktu na webovych strankach
CNS

Formular zadosti ke stazeni ZDE

Proces prijimani zadosti

e Zadatel poSle zadost na emailovou adresu sekretariatu
CNS - sekretariat@czech-neuro.cz

* adost podléha schvaleni vyborem CNS

e podpora bude vyplacena na zakladé darovaci smlouvy
po splnéni vysSe uvedenych podminek

Cestovni grant CNS na zahraniéni staz

Podminky:

¢len CNS CLS JEP s Fadné uhrazenymi lenskymi poplatky
vék do 35 let

hlavni pracovni pomér v CR

zadatel si sam vyhledava zahrani¢ni pracovisté

vySe podpory do 20.000,- K& / Zadatel

doporuceni od priméare/pfednosty pro nastup na staz
motivacni dopis

Po navratu ze staze:

* potvrzeni od vedouciho pracovisté v zahrani¢ni
0 absolvovani staze

e zprava ze stdze (max 1 strana A4 + 1 fotografie)
s uvedenim finanéni podpory CNS ke zvefejnéni na
www.czech-neuro.cz

e podpora bude vyplacena na zakladé darovaci smlouvy
po splnéni vyse uvedenych podminek

Formular Zadosti ke stazeni ZDE

ZPRAVY SEKCI CNS CLS JEP

Vazené &lenky, vazeni élenové CNS CLS JEP,

v on-line databazi CLS JEP si mizete kromé aktualizace
svych kontaktnich udaji a kontroly plateb za ¢lenstvi, ale také
rozsifit své ¢lenstvi v nékterych z nasich sekci CNS CLS JEP.

Pokud mate zajem stat ¢lenem jedné ¢i vice naSich odbor-
nych pracovnich skupin, svou zadost vyplrite pfimo v této on-
-line databazi.

Navod pro pfihlaseni najdete zde: https://www.czech-neuro.
cz/aktualita/online-pristup-do-databaze-cls-jep/.

Doporucujeme se pfihlasit do on-line databaze a zkontrolovat
si Vas profil.

Vazené clenky, vazeni ¢lenové Sekce kognitivni neurologie
CNS CLS JEP,

radi bychom Vas informovali o tom, ze v terminu od 24. 4.
2023 do 3. 5. 2023 budou probihat elektronické volby do vy-
boru nasi sekce. Volby budou probihat ve spolupraci se se-
kretaristem CNS CLS JEP. Samotnym volbam pfedchazi
tvorba kandidatni listiny/navrh kandidatur.

Navrhy kandidatur

Navrhy kandidatur probihaji od 27. 3. 2023 do 9. 4. 2023.
Kazdy radny ¢len sekce mize navrhnout do vyboru kohoko-
liv z ¢leni Sekce kognitivni neurologie (véetné sebe).

Navrhy kandidat( je mozné zasilat do 9. 4. 2023 na emai-
lovy kontakt Sekretariatu CNS sekretariat@czech-neuro.cz
a na email predsedy volebni komise: karel.sonka@ gmail.
com v kopii. Navrhovani kandidatd neni anonymni.



https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/01/vzor-zadosti-literatura.docx
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/01/vzor-zadosti-zahranicni-kurz.docx
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/01/vzor-zadosti-aktivni-ucast-na-zahranicnim-kongresu.docx
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/01/vzor-zadosti-zahranicni-staz.docx
https://www.cls.cz/clenstvi
https://www.czech-neuro.cz/sekce/
https://www.czech-neuro.cz/aktualita/online-pristup-do-databaze-cls-jep/
https://www.czech-neuro.cz/aktualita/online-pristup-do-databaze-cls-jep/
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Po uplynuti terminu pro zasilani navrhu kandidatd bude pfi-
jem kandidatur uzavien a vznikne kandidatni listina. Kandi-
datni listina bude zvefejnéna na webovych strankach CNS
a nasi sekce.

Volba kandidatui

Samotna volba kandidatd bude probihat elektronicky pro-
stfednictvim volebniho systému Election Runner v obdobi
od 24. 4. 2023 — 3. 5. 2023. Kazdy ¢len sekce dostane po-
zvanku k elektronickym volbam na emailovou adresu, ktera
je evidovana v ¢lenské databazi.

Slozeni vyboru sekce bude sedmiélenné. Cleny vyboru se

stanou kandidati s nejvyS$Sim poctem hlasu. Pfi rovnosti hlasu
rozhodne volebni komise losem.

szledky voleb budou zvefejnény na webovych strankach
CNS a nasi sekce.

S pratelskym pozdravem

Volebni komise

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc. — pfedseda
MUDr. Julie Novakova Martinkova

MUDYr. Rastislav Sumec

Vazené Clenky, vazeni ¢lenové
Neurointenzivistické sekce CNS CLS JEP

dovolujeme si Vas informovat, ze v nejblizsi dobé se budou
konat volby do vyboru nasi sekce na obdobi 2023-2026. Vol-
by budou probihat elektronicky ve spolupraci se sekretaria-
tem CNS CLS JEP.

Podrobné informace vcetné instrukci Vam budou zaslany
s dostate¢nym ¢asovym predstihem.

Prosime o aktualizaci VasSich kontaktnich udajd, abychom
Vam mohli zaslat pozvanky k volbam.

S pratelskym pozdravem
Vybor Neurointenzivistické sekce CNS CLS JEP

POZVANKY NA ODBORNE AKCE

13.-15. 4. 2023, Brno

https://ta-service.cz/bolest2023/index.php

TA-SERVICE s.r.0. pofdda

13.-15.dubna 2023  Orea Congress Hotel Brno,

Prezid
MUDr.

Migréna 2

CGRP monoklonani protilétiy

Hiavni témata

Sekundami bolesti hlavy
Psychiatrické komorbidity bolesti hlavy
Lokélni 162ba bolesti hiavy
Orofacidini bolest

T

Intervenéni 1écba v oblasti hiavy a krku
Novinky ve farmakoterapii bolesti g

Kazuistiky a origindini sdgleni

Organizatni sekretariat
RVICE s.co., Hi

www.ta-service.cz/bolest2023

20.—21. 4. 2023, Hustopece
https://ta-service.cz/expy2023/

27.-28. 4. 2023, Bratislava
https://www.solen.sk/podujatia/slovensky-a-cesky-xvi-neuro-

(7a-sEnvice )

= (uicdisiga

muskularny-kongres-s-medzinarodnou-ucastou

Pozvanka ZDE

Pozvanka

Termin:
27. - 28. apri

Miesto:
Hotel Saffron,
Radlinského 27, Bratislava

Y

.Hoie\ Saffron

Pod zastitou:

« Slovensk neurologickd spolocnosf,
Sekcia pre neuromuskulérne ochorenia

« Ceska neurologické spolecnost,
Neuromuskulérni sekce

Programovy vybor:

MUDr. Frantisek Cibulcik, CSc. Bratislava
MUDr. Stanislav Vohéika, CSc., MBA, Brmo
prof. MUDr. Blanka Adamovd, PhD., Brno
prof. MUDr. Josef Bednatik, CSc, Bo
doc. MUD. Peter Spalek, PhD., Bratislava
doc. MUDT. Edvard Ehler, CSc, Pardubice
MUDr. Gabriel Hajas, PhD,, Nitra

MUDT. Ladislav Gurcik, PhD., Levota

prof. MUDI. Egon Kurca, PhD., Martin
MUDr. Ivan Martinka, Pho., Bratislava
MUDr. Radim Mazanec, PhD., Praha

MUDr. Petr Ridzon, Praha

MUDr. Eva Vickové, PhD., Brno

MUDF. Monike Koprusakové Turcanova, PhD, Martin

Poplatky:
« lekdr, sestra, inj zdravotnicky pracovnik
(aktivny, pasivny castnik)
- skorsia registracia
d031.3.2023 90¢€

- registrécia po 31. 3. 2023 o€
« zstupca spolocnosti,

ktord je partnerom tohto

podujatia nad ramec balika 144€

Registracny poplatok zahiiia: ucast
na odbornom programe, kongresové materidly
a stravu pocas podujatia,

Slovensky a cesky
XVI. NEUROMUSKULARNY
KONGRES

s medzinarodnou ticastou

Hlavné témy:

+ Novinky v di ike a lieche
neuromuskularnych ochoreni

« Novinky v di ike a lieGbe di h
neuromuskularnych ochoreni

+ Varia

Kredity:

0dborné podujatie je zaradené do kontinulneho medicinskeho vzdelavania. Registrovani ugastnici
ziskaji za Gcast na celom odbornom podujati kredity CME

Aktivna igast:

V mene programového viboru podujatia si Vs dovolujeme pozvat na aktivnu icast na tomto
podujatf (formou prednasky). Prihl4ska na aktivnu ucast je sitasfou registracného formuldra.

Prihlsku na aktivnu dgast spolu s ndzvom a abstraktom predndsky mozete tie poslat mailom

na Dasa Bizekova kongres@solen.sk.

Prifiasit sa na aktivnu ugasf je mozné najneskor do 12. marca 2023.

0 prijati do programu budete informovani mailom po zostaveni programu. Abstrakty budi
publikované ako suplement odborného casopisu NeurolGgia pre prax. Rozsah abstraktu je max.
Jedna strana Ad, velkost pisma Times New Roman 12, riadkovanie 1,5 (respektive 1 800 znakov
aj s medzerami). Abstrakt musf obsahovat nazov prezentcie, autorov a pracoviské.

Ubytovanie:

Pre Utastnikov je mozné zabezpeti ubytovanie podfa poziadaviek v mieste konania

Hotel Saffron, Radlinského 27, Bratislava
1-16zkové izba s ranajkami / noc - 95 €
2-lozkova izba s ranajkami / noc - 115 €

Kontakt:

Organizatné zabezpegenie:

SOLEN, s 0.,

Ambrova 5, 831 01 Bratislava

Tel, +4212 5413 1365

Registrcia a ubytovanie:

Andrej Sutka,

+421 911 956 370, kongres@solen.sk
Kontakt pre partnerov:

Helena Machénkova,

+421910 902 599, machankova@solen.sk

s
SOLEN 2@ .o

Viac informacii najdete na
www.solen.sk



https://ta-service.cz/bolest2023/index.php
https://ta-service.cz/bolest2023/index.php
https://ta-service.cz/expy2023/
https://www.solen.sk/podujatia/slovensky-a-cesky-xvi-neuromuskularny-kongres-s-medzinarodnou-ucastou
https://www.solen.sk/podujatia/slovensky-a-cesky-xvi-neuromuskularny-kongres-s-medzinarodnou-ucastou
https://www.solen.sk/storage/file/Programy_kongresov-pdf/Rok_2023/NEUMUSK_pozvanka_A4_2023.pdf
https://www.solen.sk/storage/file/Programy_kongresov-pdf/Rok_2023/NEUMUSK_pozvanka_A4_2023.pdf
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1.-2. 6. 2023, Brno
https://neubrno.cz/program/

15.-16. 6. 2023, Brno
https://ta-service.cz/ninr2023/index.php

1.-4.7. 2023, Budapest, Madarsko
https://www.ean.org/congress2023

Ceska neurologicka spoleénost CLS JEP vypisuje moznost
ziskani grantu na podporu ucasti mladym lékarim, ktefi za-
slali svij abstrakt na 9™ Congress of the European Acade-
my of Neurology.

Podminky zéadosti viz vySe — ,,Finanéni podpora pro mladé
Iékare / Uhrada poplatku za aktivni u€ast na zahrani¢nim
kongresu*

Formular Zadosti ke stazeni ZDE

29.11.-1.12. 2023, Hradec Kralové
Kongresové centrum Aldis, Hradec Kralové
Webové stranky akce

30

CESKY A SLOVENSKY
NEUROLOGICKY

SJEZD

CESKA -
NEUROLOGICKA

e
?;} SLOVENSKA NEUROLOGICKA
SPOLECNOST

SPOLOCNOST

POZVANKY NA ODBORNE
KURZY

23.-25. kvétna 2023, Fakultni Thomayerova nemocnice
https://www.ftn.cz/kurzy-pro-lekare-849/

Odborny garant a vyucuijici:
MUDr. Jolana Markovéa, FEAN

Skolitelé:

MUDr. Tomas Nezéadal, Ph.D.
MUDr. Rudolf Kotas, Ph.D.
MUDr. Pavel Rehulka, Ph.D.
MUDr. Eva Medova

MUDr. Markéta Griinermelova
MUDr. Jolana Mrackova, Ph.D.

Kurz je uréen pro:
Iékare stavajicich i budoucich center pro diagnostiku a l1écbu
bolesti hlavy

Predpokladana cena kurzu:
7 000,- K¢ véetné 21% DPH

Pocet ucastniku kurzu:
15

Kurz je zaméreny na znalost klasifikace primarnich i sekun-
darnich bolesti hlavy, diagnostiku i lé¢bu jednotlivych typl
bolesti hlavy. Dale seznameni s novymi [é¢ebnymi moznost-
mi pro pacienty s migrénou, biologicka lé¢ba migrény, jeji in-
dika&ni i uhradova pravidla, nova légiva prichazejici i do CR
(ditany, gepanty, eptinezimab).

Kurz probiha v uéebné Centra pro vzdélavani v pracovni dny.
Zajemci, prosime, vyplrite elektronickou pfihlasku ZDE.

Ubytovani béhem kurzu FTN nezajistuje. Doporu¢ena uby-
tovaci zarizeni v blizkosti, véetné kontaktl naleznete ZDE.

Kompletni pfehled planovanych akci naleznete na webovych
strankach https://www.czech-neuro.cz/udalosti/

29.11.-1.12.
2023

Nells)
Hradec Kralové

nhconsulting.cz


https://neubrno.cz/program/
https://neubrno.cz/program/
https://www.ean.org/congress2023
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/01/vzor-zadosti-aktivni-ucast-na-zahranicnim-kongresu.docx
https://www.ean.org/congress2023
https://mhconsulting.cz/kongres/175-36-cesky-a-slovensky-neurologicky-sjezd-29-listopadu-1-prosince-2023/obecne-informace
https://www.ftn.cz/kurzy-pro-lekare-849/
https://www.ftn.cz/kurzy/seminare/
https://www.ftn.cz/nabidka-ubytovani-a-stravovani-274/
https://www.czech-neuro.cz/udalosti/
https://mhconsulting.cz/kongres/175-36-cesky-a-slovensky-neurologicky-sjezd-29-listopadu-1-prosince-2023/obecne-informace
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STANTE SE CLENY CESKE
NEUROLOGICKE SPOLECNOST!!

Ceska neurologicka spoleénost je soudasti Ceské lékafské
spoleénosti Jana Evangelisty Purkyng. Clenem nasi
spoleCnosti mize stat lékaf, farmaceut, pfipadné jiny
pracovnik ve zdravotnictvi a pfibuzném oboru, ktery souhlasi
s poslanim a cili CLS JEP a zavaze se pfispivat k jejich pIné-
ni. Kazdy mGze byt ¢lenem vice odbornych spole¢nosti.

Rocni Clenstvi stoji 700,- KE. Kazdy Clen musi zaroven uhra-
dit ¢lensky poplatek ve vySi 400,- K¢, ktery nalezi Ceské
lékafské spole¢nosti JEP.

Co vam élenstvi v Ceské neurologické spoleénosti

CLS JEP prinese?

e pfistup k informacich z déni v oboru

» pravidelny elektronicky newsletter s novinkami
a pozvankami na odborné akce, rozesilany 4 x roéné

 predplatné dasopisu ,Ceska a slovenska neurologie
a neurochirurgie, vychazi 6 x roéné

e zvyhodnéné registracni poplatky na celostatni
neurologické kongresy

e pfistup do mobilni aplikace uréené neurologlim,
ke stazeni ZDE

* moznost vyuziti vzdélavaciho portalu
www.czechneuronline.cz

e moznost Ucasti v soutézi o nejlepsi publikace

* moznost ziskani cestovniho grantu na zahrani¢ni staz

e Prihlaska ZDE

NABIDKA PRO PARTNERY

Ceska neurologicka spoleénost nabizi své dlouhodobé
partnerstvi farmaceutickym firmam, vyrobctiim lékarské tech-
niky a dalSim potencialnim partnerdm v neurologické oblasti.

Co Vam mizeme nabidnout?

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera na webové strance
www.czech-neuro.cz

o Umisténi loga partnera v dasopise Ceska a slovenska
neurologie a neurochirurgie

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera v elektronickém
newsletteru CNS

e Umisténi vlastniho PR ¢lanku/reklamy v elektronickém
newsletteru CNS

o Umisténi loga/profilu partnera v mobilni aplikaci CNS
https://www.appkee-manager.cz/app/594

e Umisténi loga/profilu partnera v ramci edukacniho portalu
www.czechneuronline.cz

* Moznost vyuzivat titul partnera CNS ve vlastnich materidlech

Mate-li zajem spolupracovat s Ceskou neurologickou
spolecnosti, kontaktujte nas sekretariat na emailu
sekretariat @czech-neuro.cz.

Pripadné nas nevahejte kontaktovat pro individualni
nabidku.

ONLINE PRISTUP DO CLENSKE
DATABAZE CLS JEP

Kazdy &len CLS JEP ma nové umoznén ptistup do &lenské

databaze a mliZze si tak kontrolovat a ménit své osobni Udaje

a dalSi souvisejici parametry.

Jedna se konkrétné o moznost:

¢ aktualizovat své kontaktni udaje (kromé emailové
adresy, ta musi byt unikatni a Ize ji zménit pouze
nahlasenim na emailovou adresu: cle @cls.cz)

* rozsSifovat sva Clenstvi ve spole€nostech, spolcich nebo
sekcich

* kontrolovat platby za €lenstvi

¢ stahnout si doklad o zaplaceni

PFihlaeni na profil &lena je mozné pres webové stranky CLS
JEP: www.cls.cz — dale kliknutim na tlagitko STAT SE CLE-
NEM/PRIHLASIT SE, které je umisténo v horni li§té a pFihla-

sit se jako &len.

Prihlasit se do profilu je mozné pro vSechny ¢leny, ktefi maji
v databazi uvedeny email, uhradili prvni ¢lensky pfispévek
a tim si profil aktivovali.

Pro prvni pfihlaseni do profilu ¢lena je nutné rozkliknout za-
dost o heslo a vlozit svij email (evidovany v ¢lenské databazi
CLS JEP) a evidenéni &islo ¢lena CLS JEP (= variabilni sym-
bol), na email bude doru¢en odkaz pro zménu hesla, dale je
jiz mozné se pfihlasit pod novym heslem na https://databaze.
cls.cz/prihlaseni-clena

Upozornéni
pro zasilani élenskych prispévku plati samostatny Ucet

€. 190837708/0300. Ke sparovani doslé platby s konkrét-
nim &lenem CLS JEP je vzdy nutné uvést variabilni symbol
(= evidenéni &islo &lena CLS JEP).

Dotazy k vasemu ¢lenstvi nebo poplatkim vam zodpovi na:
cle@cls.cz nebo tel.: +420 224 266 223.

Ke stazeni:
Manuadl pro vstup do &élenské databaze CLS JEP

KONTAKT

CESKA

SPOLECNOST -

Veronika Jantrkova, DiS.
sekretariat @ czech-neuro.cz
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https://www.cls.cz/online-registrace
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DEKUJEME ZA PODPORU A SPOLUPRACI VV ROCE 2023

Platinovi partneri

), NOVARTIS

Novartis neustale pracuje na novych metodach 1é¢by, aby pomohl zlep$it a prodlouzit lidské zivoty. Jako predni farmaceuticka spole¢nost pouzivame inovativni védecké
a digitalni technologie abychom vytvorili prilomové lécebné postupy v téch oblastech, ve kterych lezi vyzvy pro sou¢asnou medicinu. Jsem také jednim z nejvétsich
investorl do vyzkumu a vyvoje na svété a portfolio spole¢nosti zahrnuje inovativni Ié¢iva, onkologicka Iéc¢iva a generické léky. Lécivé pripravky spole¢nosti Novartis se
kazdoro¢né dostanou k 800 miliondm lidi po celém svété.

Vice informaci naleznete na: www.novartis.cz, Novartis Czech Republic: Overview | LinkedIn

Roche je nejvétsi biotechnologickou spolecnosti na svété se skute¢né specializovanymi Ié€ivymi pripravky pro oblast onkologie, imunologie, infekénich onemocnéni,
oftalmologie a onemocnéni centralniho nervového systému. Soucasné je také svétovou jednickou v in vitro diagnostice a tkarové diagnostice nadord a méa vyznamnou
pozici v oblasti péce o pacienty s diabetem. Jedine¢né spojeni diagnostiky a farmaceutického vyzkumu &ini ze spole¢nosti Roche vedouciho predstavitele personali-
zované zdravotni péce. Roche kazdoro€né investuje do vyzkumu témér 12,2 miliardy CHF.

Vice informaci naleznete na: www.roche.cz

Zlaty partner

MERRC K

Merck je nejstarsi farmaceuticko-chemickou spole¢nosti na svété pusobici jiz vice nez 350 let. Nejvétsi divizi je Biopharma, kterd uvadi na trh inovativni 1éky na pfedpis
chemického a biotechnologického plivodu. Biopharma je zaméfena na vysoce specializované terapeutické oblasti, jako jsou neurodegenerativni nemoci, onkologie,
|é¢ba neplodnosti, endokrinologie, kardiologie a diabetologie. Diky investicim do vyvoje novych lé¢iv mlze spole¢nost i v budoucnu nabidnout pacientim dal$i moz-
nosti 1é¢by, pfedevsim v oblastech neuroimunitnich a onkologickych onemocnéni.

Vice informaci naleznete na: www.medimerck.cz, www.merckneurology.com

Stribrny partner

. Biogen

Spole¢nost Biogen jako jedna z prvnich globalnich biotechnologickych spole¢nosti byla zaloZzena v roce 1978 skupinou vizionarskych védct, mezi nimiz byli i dva nositelé
Nobelovy ceny profesor Phillip Sharp a a biochemik Walter Gilbert. Spole¢nost Biogen se zaméfuje na inovativni védecky vyzkum, jehoz cilem jsou v poslednim desetileti
zavazna neurologicka onemocnéni, jako roztrousena skleréza, Alzheimerova choroba, Parkinsonova nemoc ¢i spinalni muskularni atrofie. Spole¢nost Biogen ma rozsahlé
portfolio Iéku pro lébu roztrousené sklerdzy. V soucasnosti slouzi pacienttim ¢tyfi Iéky zpomalujici tuto nemoc a jedna Iécba je zamérena na zmirnéni symptomu. Celo-
svétoveé je vice nez jeden ze tfi pacientd s roztrousenou sklerézou lé¢en pfipravkem spole¢nosti Biogen. Novy vyzkum v oblasti roztrousené sklerézy se nyni zaméfuje na
remyelinizaci poskozenych nerva.

Vice informaci naleznete na: https://www.biogen.com.cz/

Bronzovy partner

Partnefi tematickych sekcich vzdélavaciho portalu CzechNeurOnline

Neuromuskularniho onemocnéni Bolesti hlavy Extrapyramidové poruchy
a Neuroimunologie

) NOVARTIS IPSEN
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PREDSTAVUJEME SUBKUTANNI TYSABRI
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MOZNES PRO LECBU
1 ZKRACENI ,,
A BEZPEENOST KRATS{. HODINOVE DOSUD NELECENYCH
RO/NATEI DOBA PODANi MONITORACE ) NET
S TYSABRI V' vs. TYSAERS o ERuHie nebo PACIENT(
PREDLECENYCH

6 DAVKACH* TYSABRI IV¢

* Pro Iécbu pacientl s vysoce aktivni remitujicf relabujic roztrousenou sklerézou. Konkrétni skupiny pacientll naleznete ve zkrécené informaci a/nebo souhrnu ddajtl o piipravku.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI IV ’

Nazev pifipravku: Tysabri 300 mg koncentrdt pro infuznf roztok. SloZeni: Jeden ml koncentratu obsahuje natalizumabum 20 mg. Uplny seznam pomocnyich ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je indikovén v monoterapii jako
onemocnéni modifikujici Iécba u dospélych s vysace aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u nésledujicich skupin pacientdi: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory pinému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alesport
jednou onemocnénf modifikujici 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out periodach) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a
5 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 lozisek ve srovnani s predchozim nedavno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu md zahajovat a
nepretrZité sledovat specializovany Iékaf se zkusenostmi v diagnostice a Iécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pristupem k MR. Pacienti, kteff jsou léceni timto Iécivym piipravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musf byt
informovani o rizicich tohoto lécivého pripravku. Po 2 letech Iécby musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevsim o zvy3eném riziku progresivni multifokdini leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o casnych
piiznacich PML. Prfpravek Tysabri 300 mg se podavd intravendzni infuzi jednou za 4 tydny. Po prvnich 12 intravendznich ddvkéch pipravku Tysabri je pacienty tfeba v priibéhu infuze dale sledovat. Pokud se u pacient(i neobjevi zadné infuzni reakce, Ize
dle klinického tsudku dobu sledovani po podani davky zkrétit nebo vynechat. U pacientd, u nich je lécba natalizumabem znovu zahdjena po > 6 mésicich, je nutno v priibéhu podani infuze a 1 hodinu po dokoncent infuze sledovat zndmky a pfiznaky
hypersenzitivnich reakci po dobu prvnich 12 intravendznich infuzf po opétovném zahdjen écby. Bezpecnost a icinnost tohoto pripravku u détf a dospivajicich ve véku do 18 letnebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo
na kteroukoli pomocnou ltku pripravku. PML. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekei (OI) vetné pacient(i s narusenou imunitou (vcetné pacientdi podstupujicich imunosupresivn terapie nebo téch, u nichz doslo k narusenf imunity predchozimi
terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacientti s bazocelulérnim karcinomem kiiZe. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto lécivého pripravku byva spojovéno se zvySenym rizikem PML, oportunni
infekef vyvolanou JC virem, kterd m{ize byt fatdInf nebo vést k tézké invalidité. Specializovany ékaf musf spolu s pacientem individudIné posoudit vyhody a rizika lécby pfipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu 1échy sledovani v pravidelnych
intervalech a majf byt spolu se svymi pecovateli pouceni o casnych zndmkdch a piiznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granulamich bunék (GCN). Pfiznaky JCV GCN jsou podobné piiznaktim PML (1. cerebeldrni syndrom). Se zvysenym
rizikem PML jsou spojeny ndsledujici rizikové faktory: pfitomnost protildtek proti JC viru; trvaniléchy, zvIasté trvé-li déle nez 2 roky; uzivaniimunosupresiv pied poddvanim pripravku Tysabri. U pacientd, kteff majf vSechny tfi rizikové faktory pro vznik PML,
je riziko vzniku PML vyznamné vy3s. U pacient(i testovanych pozitivné na protilétky proti viru JC prodlouzeny interval dévkovanf pripravku Tysabri (primérny interval ddvkovani je pfiblizné 6 tydn) naznacuje spojent s nizSim rizikem PML ve srovndni se
schvalenym ddvkovanim. Pokud je interval dévkovdni prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze Ucinnost prodlouzeného intervalu davkovdni nebyla stanovena a souvisejici pomeér piinosti a rizik neniv soucasnosti zndmy. Testovdnf protildtek proti viru JC
Serologické testovani protildtek proti viru JC se doporucuje pred zahdjenim léchy nebo u pacientli Iécenych pfipravkem Tysabri, u kterych je stav protilétek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku
vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient( s negativnim nlezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésicdi. U pacientli s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfeni kazdych
6 mésicl po dosazeni 2 let 1échy. PouZit plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) miiZe ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protildtky protiviru JC
do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicti po poddniVIG. Screening PML pomaci MR: Pred zahéjenim Iécby timto prpravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsijak 3 mésice) a toto vySetfenf se musf opakované provadét alespori
jednou za rok. U pacient( se zvySenym rizikem PML je tfeba zvazit Castéjsi MR vy3etfeni za pouziti zkrdceného protokolu (napf. kazdyich 3 az 6 mésicll). To zahmuije pacienty, ktef majf vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti
[éceni imunosupresivy, ale majf vysoky index protildtek proti viru JCa jsou léceni timto pifpravkem déle ne7 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient lécenyich pfipravkem Tysabri po dobu delSf nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje
pfi hodnotéch indexu vyssich nez 1,5. Nenf zndmo, zda u pacientli prevedenyich z DMT s imunosupresivnim (cinkem na lécbu pripravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto majf byt tito pacienti Castéji sledovani. Byly hldseny pfipady
asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezieni na PML nebo JCV GCN se musf dalsi podavani piipravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidSena po ukoncent [échy timto
pfipravkem u pacientdi, u nichZ nebyly zjistény ndlezy, které by na PML v dobé ukonceni Iéchy upozorfiovaly. Pacienti a lékafi majf po ukoncent 1échy pokracovat ve stejném protokolu monitorovéni a naddle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novyich
ndmek a piiznakd, které mohou naznacovat PML, jesté priblizné po dobu dalsich 6 mésicd. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi byt podavani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacientli Iécenyich natalizumabem provddéné
po jeho schvdlenf nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla, pozorovén Zadny rozdil ve 2letém pieziti od stanoveni diagndzy PML. PML a IRIS (imunorestituéni zdnétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje éméf
u viech pacientd s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych OI: Pfi poddvani tohoto Iécivého pripravku byly hidSeny jiné oportunnfinfekce, zvIdsté u pacientli s Crohnovou nemoci, u nichZ doslo
k narusenf imunity nebo u nichZ existovala vyznamnd komorbidita. Lécba timto prfpravkem zvySuje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pripadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida i
meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou 1écbu. U pacient( Iécenych pripravkem Tysabri byla pozorovéna akutnf retindInf nekréza (ARN), kterd mize vést ke ztrdté zraku. Jestlize je klinicky diagnostikovana ARN,
je u téchto pacientll nutné zvdzit ukonceni écby timto Iécivym pfipravkem. Pi podezieni na Ol je tfeba podavanf pfipravku Tysabri pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekei vyloucit. JestliZe se u pacienta vyvine OI, musi byt poddvani prfpravku
Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: L ékafi se musi obezndmit s Informacemi pro lékare a Pokyny k Ié¢bé. Lékati musf s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika écby natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. LékaF a pacient musf podepsat
Formuldfe o zahdjeni écby, pokracovani v [écbé a o ukoncent écby. Pacienti musf byt pouceni, ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékafe informovat, Ze jsou Iéceni pfipravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S poddvanim tohoto pfipravku byly
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spojovany hypersenzitivni reakce vcetné zdvaznych systémovyich reakci. Pacienty je tieba sledovat béhem infuze a az 1 hodinu od ukonceni infuze. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyfazeni z léchy. Soubéznd lécha
imunosupresivy: Soubézné pouzivani pfipravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovdno. Piedchoz{ 1é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevadénf pacientd z jiné DMT na tento
écivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus tcinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu Gcinku a zaroveri se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahéjenim lécby pfipravkem Tysabri se doporucuje
vysetfit tplny krevni obraz (vcetné lymfocytti). Zahdjeni léchy pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pinosy zcela jasné neprevaz nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pfihody spojené s infuzi
mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentn protilétky souvisi s podstatnym poklesem Gcinnosti natalizumabu a zvysenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni pithody: Byly hldSeny zdvazné neZadouci tcinky poskozeni
jater.V pfipadé zdvazného poskozeni jater je treba podévani tohoto Iécivého pripravku ukonit. Trombocytopenie: Pfi podavani natalizumabu byla h&Sena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, ze
pokud se u nich vyskytnou jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajiciho krvaceni, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahldsit svému Iékafi. V pfipadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvazit ukonceni lécby
natalizumabem. Ukonen 1é¢by piipravkem Tysabri: Natalizumab zlistévd v krvi a md farmakodynamické Ucinky pfiblizné po dobu 12 tydn(i od posledni ddvky. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovdn v kombinaci
s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize zena v priibéhu podavani tohoto Iécivého pripravku otéhotni, je tieba zvéZit ukoncen 1écby. P hodnocent prinost a rizik pouZiti tohoto Iécivého prpravku v priibéhu téhotenstvi je tieba brdt
v (vahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po pierusent 1cby timto lécivym pripravkem. Po uvedeni pfipravku na trh byly hidseny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencti narozenyich zendm, kterym byl v pribéhu
tehotenstvi podavan natalizumab. U téchto novorozenci se doporucuje sledovat pocet trombocytii a hladinu hemoglobinu. Tento pifpravek se md v téhotenstvi pouzivat pouze v pripade, je-li to zievné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského
matefského miéka. Kojeni md byt béhem 1écby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri md maly viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podanf tohoto Iécivého pripravku se mohou
objevit zvraté. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: infekce mocovyich cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zévraté, nauzea, artralgie, inava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzym,
pritomnost specifickych protildtek proti 1éku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, zimnice, reakce v misté infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrézka, kopfivka, zrudnuti. Méné Casté: PML, anafylaktickd reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom,
trombocytopenie, imunitnf trombocytopenickd purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzdcné: oftalmicky herpes, hemolytickd anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo: herpetickd meningoencefalitida,
neuronopatie granuldrnich bunék zptisobend JC virem, nekrotizujici herpetickd retinopatie, poskozenf jater. Po uvedent pripravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenyich natalizumabem hldeny zévazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pripady encefalitidy
a meningitidy a pfpady JCV GCN. PML byla hidSena u pediatrickych pacientd lécenych natalizumabem po uvedent pripravku na trh. Pfedavkovani: MaximdIni mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pripad
predavkovani natalizumabem nenizndmé Zddné antidotum. Lécba spociva v ukonceni poddvanilécivého pfipravku a podpimé Iécbé dle potieby. Podminky uchovavani: Neoteviend injekénf lahvicka: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite
pred mrazem. Uchovdvejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Nafedény roztok: Po nafedéni neprodlené pouzijte. Pokud se nafedény roztok nepouzije okamzité, musi se uchovdvat pi teploté 2 °C — 8 °Ca infuze musf
byt poddna do 8 hodin od nafedéni. Baleni: 15 ml koncentratu v injekénf lahvicce. 1injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/06/346/001.
Ipiisob dhrady a vydeje: Videj pfipravku je vézan na Iékafsky predpis a je piné hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojistént jako zvIast tctovany écivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadoucf cinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou informaci o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI SC ’

Nazev pripravku: Tysabri 150 mgq injekéni roztok v predpinéné injekcn stifkacce. Slozeni: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je
indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici Iécba u dospélyich s vysoce aktivnf relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacientdi: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tplnému a adekvétnimu
1écebnému cyklu s alespori jednou onemocnéni modifikujici 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out periodéch) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici t€7kou RRRS, definovanou 2 nebo
vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvySenim poctu T2 lozisek ve srovndni s predchozim nedavno provedenym MR. Davkovani a zptisob podani:
Lécbu md zahajovat a nepretrité sledovat specializovany lékaf se zkusenostmi v diagnostice a léché neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pristupem k MR. Lécba v domdcim prostredi se nedoporucuje. Pacienti, kteff jsou léceni timto
|écivym pfipravkem, musi obdrZet kartu pacienta a musf byt informovdni o rizicich tohoto 1écivého pripravku. Po 2 letech 1éby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, pfedevsim o zvySeném riziku progresivni multifokéini leukoencefalopatie
(PML), a spolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o casnyich pfiznacich PML. Doporucend dévka pro subkutdnni poddni je 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna predpinénd injekénf stiikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi
je tieba podat dvé predpinéné injekenf stiikacky. Druhd injekce mé byt podéna do 30 minut po prvni injekci. Subkuténni injekce se majf poddvat do stehna, biicha nebo zadnf strany homni ¢asti paze. Druhou injekci je tieba podat vice nez 3 cm od mista
aplikace prvni injekce. Pacienti musf byt béhem podavanf subkutdnnich injekci a az 1 hodinu po aplikaci sledovani pro pfipadny vyskyt zndmek a pfiznak reakcf na injekci vcetné hypersenzitivity. V pfipadé prvnich Sesti dévek natalizumabu je tfeba u
pacient dosud nelécenych natalizumabem béhem podévani injekci a 1 hodinu po aplikaci sledovat zndmky a pfiznaky reakci na injekei, vcetné hypersenzitivity. U pacientd, kteff jsou v soucasné dobeé léceni natalizumabem a kterym bylo podéno jiz
nejméné 6 davek, nezévisle na zplisobu poddni natalizumabu pouzitého pro prvnich 6 davek, Ize u ndslednyich subkutannich injekci, pokud se u pacient(i neobjevi Zadné reakce na injekci, dle klinického tsudku jednohodinovou dobu sledovani po ddvce
zkrdtit nebo zcela vynechat Bezpecnost a Gcinnost tohoto piipravku u détia dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravku. PML. Pacienti se zvysenym
rizikem oportunnich infekcf (O) véetné pacientli s narusenou imunitou (véetné pacientd podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ doslo k narusenf imunity pfedchozimi terapiemi). Kombinace s jingmi DMT. Zndmd aktivni maligni
onemocnéni s vyjimkou pacientdi s bazoceluldrim karcinomenm kiize. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto lécivého pripravku byva' spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunnf infekei vyvolanou JC virem, kterd mfiZe byt fatdIni nebo vést
k tézké invalidité. Spedializovany Iékaf musf spolu s pacientem individudIng posoudit vyhody a rizika Iécby pfipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu 1écby sledovéni v pravide\ny(h intervalech a majf byt spolu se svymi pe(ovateli pouceni o
¢asnych znamkdch a priznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopati granulamlch bunék (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné pnznakum PML (. cerebeldrni syndrom). Se zvy3enym rizikem PML jsou spojeny nésledujict rizikové faktory
pritomnost protildtek proti JC viru; trvani 1échy, zvI&sté trvé-li déle nez 2 roky; uzivani imunosupresiv pred podavanim pnpravku Tysabri. U pacientd, ktefi majf vsechny i rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vyssi. U pacienti
testovanych pozitivné na protildtky proti viru JC prodlouzeny interval dévkovani pffpravku natalizumabu (primérny interval dévkovdni je piblizné 6 tydni) naznaﬁuje spojeni s nizsm rizikem PML ve srovndni se schvdlenym dévkovdnim. Pokud je interval
ddvkovdni prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoZe (cinnost prodlouZeného intervalu ddvkovdni nebyla stanovena a souvisejict pomér pfinos( a rizik nenf v soucasnosti zndmy. Snizeni rizika vzniku PML je zalozeno na Gdajich ziskanych pfiintravenéznim
z2plisobu poddvan. Testovdni protilétek proti viru JC: Serologické testovanf protilatek proti viru JC se doporucuje pred zahéjenim Iécby nebo u pacientdi Iécenych pfipravkem Tysabri, u kterych je stav protildtek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem
protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientl s negativnim nélezem protilétek proti viru JC kazdych 6 mésict. U pa(iemﬁ s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli léceni
imunosupresivy, se doporucuje opakované vySetieni kazdjch 6 mesicii po dosazent 2 let échy. Pouziti plazmaferézy/vymeny plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) mize ovlivnit vysledek interpretace testu na protiltky proti viru JC
v séru. Pacienti nemaj byt testovdni na protildtky proti viru JC do 2 tydnii po PLEX, ani do 6 mésicti po podam IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahéjenim Iécby timto pfipravkem musi byt k dispozici Jako reference soucasné MR (obvykle ne star5|
jak 3 mésice) a toto vy3etrenf se musf opakované provddét alespori jednou za rok. U pacientli se zvysenym rizikem PML je tfeba zvéZit Castéjsi MR vy3etfeni za pouZiti zkrdceného protokolu (napf: kazdyich 3 az 6 mésicd). To zahrnuje pacienty, kteff majf
viechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti 1éceni imunosupresivy, ale maji vysoky index promatek proti viru JCa jsou [éceni timto pfipravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient(i 1écenyich pfipravkem Tysabri po dobu
del3i nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje pri hodnotach indexu vyssich nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacienti prevedenych z DMT s imunosupresivnim ticinkem na lécbu pripravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto
majf byt tito pacienti astéji sledovani. Byly hidseny pfipady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezFeni na PML nebo JCV GCN se musi dal3f poddvani pripravku prerusit, dokud nebude PML
vyloucena. PML byla hldSena po ukonceni1écby timto pripravkem u pacientd, u nich nebyly zjistény nalezy, které by na PML v dobé ukondent 1échy upozorriovaly. Pacienti a Iékafi majf po ukonceni Ié¢by pokracovat ve stejném protokolu monitorovania
nadéle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novyich zndmek a priznak, které mohou naznacovat PML, jesté piiblizné po dobu dalSich 6 mésic. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze
u pacientd Iécenych natalizumabem nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla, pozorovdn zédny rozdil ve 2letém preZiti od stanoveni diagnézy PML. PML a IRIS (imunorestituéni zanétlivy syndrom): IRIS se
vyskytuje tEméf u vsech pacient s PML Iécenych pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych OL: Pfi podavani tohoto Iécivého pripravku byly hidseny jiné oportunni infekce, zvI&sté u pacientl s Crohnovou nemoi,
unichz doslo k naruseni imunity nebo u nichz existovala vyznamné komorbidita. Lécba timto pripravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V' piipadg, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd
encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavdni tohoto Iécivého pfipravku ukoncit a zahdjit vhodnou 1écbu. U pacientd 1écenych pfipravkem Tysabri byla pozorovdna akutni retinalni nekréza (ARN), kterd mize vést ke ztrdté zraku. Jestlize je klinicky
diagnostikovna ARN, je u téchto pacient(i nutné zvaZit ukonceni [écby timto lécivym piipravkem. Pfi podezieni na Ol je tfeba poddvani pripravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné takovou infekei vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine O,
musi byt poddvan pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musf obezndmit s Informacemi pro ékafe a Pokyny k 1ché. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika léchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta.
LékaF a pacient musf podepsat Formuléfe o zahdjenf 1écby, pokracovani v 1écbé a o ukonceni 1échy. Pacienti musi byt pouceni, Ze v pfipadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékafe informovat, Ze jsou Iéceni pfipravkem Tysabri. Hypersenzitivita:
S podévdnim tohoto pfipravku byly spojovany hypersenzitivnf reakce véetné zavaznych systémovych reakei v pfipadé intravenézniho podavdni. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeni z 1écby. SoubéZné lécba
imunosupresivy: Soubézné pouzivani pripravku Tysabri s jingmi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Predchozi 1écba imunosupresivnimi nebo imunomodula¢nimi terapiemi: Pri prevadénf pacient(  jiné DMT na tento
|écivy pipravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus tcinku této dalf terapie, aby se piedeslo aditivnimu imunitnimu Gcinku a zérovei se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pfed zahdjenim 1écby pfipravkem Tysabri se doporucuje
vysetfit (piny krevnf obraz (véetné lymfocytdl). Zahdjeni écby pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pfinosy zcela jasné neprevaz nad riziky. Imunogenicita: Zhorsen choroby nebo pfihody spojené s infuzi
mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentnf protilétky souvisi s podstatnym poklesem ticinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni prihody: Byly hidseny zdvazné nezadouci ticinky poskozenf
jater.V pfipadé zdvazného poskozeni jater je tfeba podavani tohoto Iécivého pripravku ukonit. Trombocytopenie: P poddvani natalizumabu byla hidsena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, ze
pokud se u nich vyskytnou jakékoliv znamky neobvyklého nebo déletrvajictho krvdceni, petechie nebo spontanné vznikajicich podlitin, musi to okamyZité nahldsit svému Iékafi. V' piipadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvézit ukoncenf lécby
natalizumabem. Ukonceniéchy pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistdvé v krvi a md farmakodynamické cinky pfiblizné po dobu 12 tydndi od posledni dévky. Interakee s jinymi Iécivymi pipravky: Natalizumab je kontraindikovan vkombinaci
s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize zena v priib&hu podavani tohoto Iécivého piipravku otéhotni, je tieba zvézit ukoncent 1écby. P hodnocenf prinos a rizik pouZiti tohato Iécivého prpravku v priibéhu hotenstvi je tieba brdt
v (vahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po prerusent 1écby timto lécivym pripravkem. Po uvedeni pfipravku na trh byly hidseny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencli narozenych zendm, kterym byl v priibéhu
téhotenstvi podavén natalizumab. U téchto novorozencli se doporucuje sledovat pocet trombocytil a hladina hemoglobinu. Tento pripravek se mé v téhotenstvi pouzivat pouze v pripadé, je-i to zievné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského
matefského mléka. Kojenf md byt béhem Iécby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po poddni natalizumabu se mohou objevit zavraté.
Nezadouci ucinky: Bezpenostni profil pozorovany pii subkutdnnim poddni natalizumabu byl konzistentni se zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaného intravendzné. Velmi asté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce
souvisejici s infuzi, bolest hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, tnava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzymi, pritomnost specifickych protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvracen, pyrexie, zimnice, reakce v misté
infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrdzka, kopfivka, zrudnuti. Méné Casté: PML, anafylaktickd reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom, trombocytopenie, imunitnf trombocytopenické purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzécné: oftalmicky
herpes, hemolytickd anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo: herpetické meningoencefalitida, neuronopatie granuldrich bunék zplisobend JC virem, nekrotizujicf herpetickd retinopatie, poskozen jater. Po uvedent
pripravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenych natalizumabem hl&Seny zévazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pripady encefalitidy a meningitidy a pripady JCV GCN. PML byla hidsena u pediatrickyich pacientdi [écenyich natalizumabem po uvedent
pripravku na trh. Predavkovani: MaximaIni mnoZstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad predévkovdni natalizumabem neni zndmé 7dné antidotum. Lécba spocivé v ukoncenf podavani lécivého pfipravku
apodpliné écbé dle potfeby. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovdvejte injekéni stikacky v krabicce, aby byly chranény pfed svétlem. Baleni: 2 predplnéné Tml injekeni stikacky v krabicce.
Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands .\, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/06/346/002. Zpiisob thrady a vydeje: Vydej pripravku je vdzan na Iékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredk(
vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIdSt (ctovany Iécivy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

Zddame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezédouci dcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s tplnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

RRRS: relabujici remitujfcf roztrousend sklerdza, IV: intravendzni, SC: subkutdnni

Reference: 1. PlavinaT, Fox EJ, Lucas N, et al. A Randomized Trial Evaluating Various Administration Routes of Natalizumab in Multiple Sclerosis J Clin Pharmacol. 2016 Oct;56(10):1254-62. 2. Trojano M et al.
Poster presented at AAN, April 18—25, 2015, Washington, DC, USA. P009. 3. Trojano M, Ramidé-Torrenta L, Grimaldi LM, et al. A randomized study of natalizumab dosing regimens for relapsing-remitting multiple
sclerosis. Mult Scler. 2021 Apr 6:13524585211003020. 4. SPCTYSABRI SC, datum revize textu 05/2022. 5. SPCTYSABRI 1V, datum revize textu 05/2022.
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