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Zkracena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro infuzni roztok.

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pripravek Ocrevus je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientii s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod.
Pripravek Ocrevus je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s ¢asnou primérné progresivni roztrousenou sklerézou,
s ohledem na délku trvdni onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu.
Davkovani: Uvodni davka 600 mg se podavé jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze,
nasledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné déavky se poté podavaji v podobé jednoréazové
600 mg intravendzniinfuze jednou za 6 mésicd. Doporuceni pro Upravy rychlosti a zplsobu davkovani u konkrétnich
pripadd naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku,
soucasné aktivni infekce, pacienti v zadvazném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni.
Upozornéni: Pfi podavani okrelizumabu se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi (IRR). Pfiznaky mohu nastat
v pribéhujakékoliinfuze, ale nejéastéji béhem prvniinfuze av pribéhu 24 hodin od podéani (pruritus, vyrézka, urtika,
erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngeélni nebo laryngeélni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka,
Unava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce se mohou projevit v pribéhu
jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v prabéhu prvni infuze. U néslednych infuzi maji zavaznéjsi pfiznaky, nez
které nastaly drive, nebo nové zavazné priznaky, coz mé vést k tvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti
se zndmou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt timto pfipravkem lééeni. Infekce:
Podani okrelizumabu musi byt pfi aktivni infekci odloZzeno az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani
pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pfipravkem |éZeni. Reaktivace
viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pfi 1é¢bé anti-CD20 protilatkami hldsena a méla v nékterych pripadech za nasledek
fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pfed zahdjenim |é¢by okrelizumabem musi byt proveden screening
HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem Iéceni. Pozdni neutropenie: Byly hlaseny
pfipady pozdniho nédstupu neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1 a 2, ale v nékterych pripadech i st.
3 a 4. Pfipodezieninainfekci je doporuc¢eno sledovani hodnot neutrofilG v krvi. Malignity: Znama aktivni malignita je
kontraindikaci |é¢by okrelizumabem. Lé¢ba zdvazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud
se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prdbéhu |é¢by a dokud nedojde k doplnéni
B-lymfocytd nedoporuduje. Pacienti, ktefi potfebuji o¢kovani, musi svou imunizaci dokondit nejméné 6 tydnu pred
zahajenim |écby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezéonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami.
Lékové interakce se nepredpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstranuje katabolismem. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem lécby pripravkem a 12 mésici po posledni infuzi okrelizumabu
pouzivat antikoncepci. Okrelizumab je monoklonélni protildtka IgG1 a mlze prochézet skrze placentu. Je treba
se vyvarovat podavani okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku prevazuje nad moznymi
riziky pro plod. Nezadouci G¢inky byly nej¢astéji hlaseny jako IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladnic¢ce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicky v krabic¢ce, aby byl pripravek chréanén
pred svétlem. Baleni pf¥ipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekcéni lahviéce. Drzitel registra¢niho rozhodnuti:
Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002.
Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvofeni textu Zkracené informace o pfipravku: 21.9.2022, aktualni
verze Souhrnu Udajl o pfipravku je dostupna na www.sukl.cz.

Vydej lécivého pripravku je vazén na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho
pojisténi.

Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace
k dispozici na www.ema.europa.eu.
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