OCREVUS® propojuje mozZnost
planovani rodiny s Gcinnou
kontrolou nad onemocnénim RS

OCREVUS® je vysoce Gcinnou lécbou (HET),
ktera je schvalena pro pouziti béhem kojeni.'”

OCREVUS® se svym dlouhodobym Gcéinkem prinasi
klid a 1écebné pokryti béhem téhotenstvi bez
potreby aplikace dalsi davky |éku a zaroven
nevyzaduje obnoveni |écby ihned po porodu:’?

Reference: 1. SPC Ocrevus (okrelizumab), datum posledni revize 13.2.2025. 2. Bove R et al. Presented at ECTRIMS 2024 (Oral O39).
Vysvétlivky: RS - roztrousena skleréza, SC - subkutanné.

Zeny v reprodukénim véku by mélﬁ béhem lécby pripravkem OCREVUS®, a jesté po dobu 4 mésict od podani posledni davky, pouzivat antikoncepci. Pfipravek OCREVUS® by se mél
béhem téhotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud pfinos pro matku prevazuje nad moznym rizikem pro plod." OCREVUS® Ize uzivat béhem kojenti, a to od nékolika dnii po porodu.!

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

U¢inna latka: okrelizumab. Indikace: Pripravek je indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky
nebo pomoci zobrazovacich metod. Pfipravek je indikovan k [é¢bé dospélych pacientt s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvani onemocnéni,
stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zpisob podani: Koncentrat 300 mg pro infuzni roztok a intravendzni podani (i.v.): Uvodni davka
600 mg se podava jako dvé samostatné 300 mg intravendzni infuze v odstupu dvou tydn(. Nasledné davky se podavaji jako jedna 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésict. Dalsi
podrobnosti naleznete v SPC. Injekéni roztok 920 mg okrelizumabu ve 23 ml s rekombinantni lidskou hyaluronidazou (rHuPH20) pro subkutanni podani (s.c.): 920 mg podavanych
kazdych 6 mésicl subkutanni injekci v oblasti bficha po dobu pfiblizné 10 minut. Uvodni davku neni tfeba délit do vice podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku, sou¢asné aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pfi podavani se mohou
vyskytnout reakce souvisejici s infuzi u i.v. podéni (IRR) nebo reakce na injekci u s.c. podéni (IR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakéhokoliv podanti, ale nej¢astéji béhem prvniho podani
av pribéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngeélni nebo laryngeélni edém, zrudnuti,
hypotenze, horecka, Unava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podani nejéastéji IR v misté vpichu jako je erytém, bolest, otok a pruritus. Nejcastéjsi systémové
IR byly bolest hlavy a nauzea. Hypersenzitivni reakce se mohou u obou lékovych forem projevit v prabéhu jakéhokoliv podéni, ale typicky se neprojevuji v prabéhu prvniho podani.
U néslednych podani se mohou objevit zavaznéjsi nez dfive pozorované pfiznaky, nebo nové zavazné pfiznaky. Pacienti se zndmou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab
nebo kteroukoliv pomocnou latku nesméji byt timto pfipravkem léceni. Infekce: okrelizumab nesmi byt podavén pfi aktivni infekci a az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani
pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pfipravkem |éceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pfi 1é¢bé anti-CD20 hlasena a méla
v nékterych pripadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pfed zahéjenim lé¢by okrelizumabem musi byt proveden screening HBV podle mistni praxe. Aktivni HBV
je kontraindikaci lé¢by okrelizumabem. Pfipady pozdni neutropenie byly hlaseny u s.c. formy nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1 a 2, v nékolika piipadech i st. 3 a 4. Pii podezieni
na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofild v krvi. Znama aktivni malignita je kontraindikaci lé¢by okrelizumabem. Lé¢ba zdvazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt
zapocata, dokud se stav nevyfesi. Ockovani zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu lécby a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocytd nedoporucuje. Pacienti, ktefi potiebuji
ockovéni, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnu pred zahajenim |é¢by okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové
interakce se nepfedpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat antikoncepci béhem lécby pripravkem
a 4 mésice po poslednim podani. Okrelizumab mize byt béhem kojeni pouzivan jiz par dni po porodu. Nezadouci G€inky byly nejéastéji hlaseny jako IRR, IR a infekce. Podminky
uchovavani: Lahvicky uchovévejte v chladni¢ce (2°C-8°C), chrante pred mrazem a svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentrétu (i.v. podani) a 23 ml injekéniho roztoku (s.c. podani)
v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni €islo: EU/1/17/1231/001-3. Datum prvni
registrace: 8.1.2018. Datum vytvofeni textu Zkracené informace o pfipravku: 13.2.2025, aktuélni verze SPC je dostupna na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu
dajli 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,
telefon 220 382 111.

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