“Pripravek OCREVUS® nadale méni RS diky ~10minutové
aplikaci subkutanni injekce jen dvakrat za rok. Pocatecni
pismena RS mohou pro Vase pacienty znamenat vice nez
jen roztrousenou sklerézu.’
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Jen ~10 minut 2krat ro¢né." Uvidime se za 6 mésicu!

Reference: 1. SPC OCREVUS® (okrelizumab), datum posledni revize textu 20. 6. 2024.

Zkracena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok

U¢inna latka: okrelizumag Indikace: Pipravek Ocrevus je indikovéan k 1é¢bé dospélych pacientli s relabujicimi formami roztrousené sklerézy s aktivnim onemocnénim definovanym
klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pfipravek Ocrevus je indikovan k [é¢bé dospélych pacienti s casnou primérné progresivni roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvanf
onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokézanou zénétlivou aktivitu. Dévkovani a zplsob podani: Koncentrat 300 mg pro infuzni roztok, vyhradné pro intravendznf
podéni (i.v.): Uvodni dévka 600 mg se podéva jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nésledované po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné dévky
se poté podava i v podobé jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicu. Doporucem pro Upravy rychlosti a zplsobu dévkovani u konkrétnich pripadd naleznete v SPC.
Injekéni roztok 920 mg okrelizumabu ve 23 ml s rekombinantni I\dsf@u hyaluronidazou (rHuPH20) vyhradné pro subkutanni podéni (s.c.): Doporucené davka je 920 mg podavanych
kazdych 6 mésict subkutanni injekci v oblasti biicha po dobu pfiblizné 10 minut. Rozdéleni Gvodni davky ani naslednych davek do samostatnych podani se nevyiaduje. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni.
Upozornéni: Pi podavani se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi u i.v. podani (IRR) nebo reakce na injekci u s.c. podani (IR). Pfiznaky mohu nastat v prabéhu jakéhokoliv podant,
ale nejcastéji béhem prvniho podéni'a v pribéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe,
faryngeéIni nebo laryngeéini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Ginava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podéni nejcastéji IR v misté vpichu jako je erytém,
bolest, otok a pruritus. Nejcast&jsi systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hypersenzitivni reakce se mohou u obou Iékovych forem projevit v pribéhu jakéhokoliv podant, ale typicky
se neprojevuji v pribéhu prvniho podani. U naslednych Eodam se mohou objevit zavaznéjsi nez dfive pozorované piiznaky, nebo nové zavainé pfiznaky. Pacienti se znamou IgE
zprostreofkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nebo kteroukoliv pomocnou latku nesméji byt timto pripravkem léceni. In ekce: okrelizumab nesmi byt podavén pfi aktivni infekci
a az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovanf pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenif, hypogamaglobulinemif) by neméli byt timto pfipravkem Iéceni. Reaktivace viru hepatitidy
B (HBV) jiz byla pfi 1é¢bé anti-CD20 protilatkami hlaSena a méla v nékterych pripadech za naslecf;k fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pred zahajenim lé¢by okrelizumabem
musf byt proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem lé¢eni. Pozdni neutrogen/e Uss.c. formy byly h\aseny pfipady pozdniho nastupu
neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1 a 2, ale v nékterych pfipadech i st. 3 a 4. Pii podezfeni na infekci je doporuéeno sledovani hodnot neutrofilt v krvi. Malignity:
Znamé aktivni malignita je kontraindikaci lé¢by okrelizumabem. Lé¢ba zavazné imunokompromitovanych pacientt nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyresi. Ockovani zivymi nebo
atenuovanymi vakcinami se v pribéhu 1é¢by a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocytl nedoporucuje. Pacienti, ktefi potiebuji o¢kovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydna
pfed zahéjenim |écby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce se nepfedpoklédaji, protoze okrelizumab se
z obéhu odstrafiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem lécby pfipravkem a 12 mésict po posledni infuzi okrelizumabu pouzivat antikoncepci.
Okrelizumab je monok\ona\nl protilatka IgG1 a mlze prochazet skrze placentu. Je tfeba se vyvarovat podavéni okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospech pro matku prevazuje
nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci u¢inky byly nej¢astéji hlaseny jako IRR, IR a infekce. Podminky uchovavani: Lahvicky uchovaveijte v chladni¢ce (2°C-8°C), chraiite pfed mrazem,
chrarite pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu (i.v. podanl) 223 ml injekéniho roztoku (s.c. podani) v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee. Drzitel reg\stracmho rozhodnuti:
Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni &islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002, EU/1/17/1231/003. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvoreni
textu Zkracené informace o pfipravku: 20.6.2024, aktualni verze SPC je dostupné na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.

Vydej lé¢ivého pfipravku je vazén na Iékafsky predpis. Pipravek pro intravendzni podant je hrazen z prostredk ver?mého zdravotniho pojisténi. Pred predepséanim se prosim seznamte
s uplnym znénim Souhrnu Gdaji o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. pfipadné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska
685/136f, 186 00 Praha 8, te\efon 220382 111.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskéa 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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