Edukacni materialy

' Tento 1éCivy piipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Formula¥ o pokracdovani v 1é¢bé pripravkem TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku

Je tieba, abyste si tento formulai peclivé piefetl/a drive, nez budete po dvou letech dale pokracovat v 1é¢bé
pripravkem TYSABRI. PrestoZe jste pripravkem TYSABRI lécen/a jiZ 2 roky, je dulezité Vam pripomenout,
Ze po této dobé se riziko PML zvySuje. DodrZujte prosim pokyny uvedené v tomto formulari, abyste byl/a plné
informovan/a a chapal/a rizika PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), IRIS (imunorestitu¢niho
zanétlivého syndromu) a jinych dulezitych nezZadoucich uc¢inki pripravku TYSABRI.

NeZ budete v 1é¢bé pripravkem TYSABRI pokracovat, je tieba, abyste:
e si precetl/a pFibalovou informaci, ktera je souc¢asti kaZzdého baleni piipravku TYSABRI;
e i precetl/a Kartu pacienta, kterou dostanete od svého lékare;
e probral/a se svym lékai'em prinosy a rizika spojena s touto 1écbou.

Pribalova informace a Karta pacienta obsahuji dtlezité bezpecnostni informace o PML, coZ je vzacna mozkova infekce,
ktera se vyskytuje u pacientt 1éCenych pripravkem TYSABRI a ktera muze vést k tézké invalidité nebo amrti.

PML je spojena s nekontrolovatelnym zvysenim hladiny JC viru v mozku, ackoli diivod tohoto zvyseni neni u nékterych
pacientt lécenych piipravkem TYSABRI znam. Virus JC je bézny virus, kterym se nakazi mnoho lidi, ale normalné
nezpusobuje zjevné onemocnéni.

Riziko PML pfi podavani pripravku TYSABRI je vyssi:
e Jestlize mate v krvi protilatky proti JC viru.
«  Cim déle jste pripravkem TYSABRI lécen/a, zva§té jste-li na této 16¢bé vice neZ dva roky.
e Jestlize jste uzival/a imunosupresivum (I€k, ktery snizuje aktivitu Vaseho imunitniho systému) kdykoli pied
zahéjenim 1é¢by piipravkem TYSABRI.

Vas 1ékar by s Vami mél prodiskutovat schéma pro hodnocenti rizika vzniku PML (Obrazek 1) diive, nez budete v 1écbé
pripravkem TYSABRI pokracovat. Vas 1ékat Vam muze provést vysetieni krve, aby zkontroloval, jestli mate protilatky
proti viru JC diive, nez budete pokracovat v 1é¢bé piipravkem TYSABRI. Jestlize nemate protilatky proti viru JC, Vas
1ékat by mél vySetieni pravidelné opakovat, aby zkontroloval, zda nedoslo ke zméné. Riziko PML je vyss$i u pacientd,
kteti maji protilatky proti viru JC ve srovnani s pacienty, kteti protilatky proti viru JC nemaji.

Pokud mate vSechna ti'i vySe popsana rizika, pravdépodobnost rozvoje onemocnéni PML je p¥iblizné 11 pripadi
na 1000 lééenych pacientii. PFedtim neZ budete po dvou letech dale pokracovat v pouZivani piipravku TYSABRI,

vvvvvv

U pacientti s PML je pravdépodobné, Ze se po 1écbé PML dostavi reakce znama jako IRIS (imunorestituc¢ni zanétlivy
syndrom), protoze TYSABRI je odstranéno z Vaseho t¢la. IRIS mtze vést ke zhorSeni Vaseho stavu, véetné zhorseni
funkce mozku.

Ptibalovou informaci je tfeba si pfecist pokazdé, kdy je Vam podan piipravek TYSABRI, protoze mlize obsahovat nové
informace, které jsou pro Vasi lécbu dulezité.

Kartu pacienta byste mél/a mit pfi sob¢, aby Vam piipominala dilezité¢ bezpecnostni informace, zejména vSechny
symptomy, které se u Vas mohou objevit a které by mohly byt piipadné priznakem PML. Kartu pacienta byste mél/a
ukézat také svému partnerovi nebo pecovateli.

Pokud ptibalovou informaci nebo Kartu pacienta nemate, pozadejte o n¢ svého lékare diive, nez je Vam podana infuze
piipravku TYSABRI.
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Obrazek 1. Schéma pro hodnoceni rizika vzniku PML

Protilatky proti

JCV
Negativni Pozitivni
0,1/1000
Expozice Bez z'zsz:ioz'ho PFi predchozim uzivani
TYSABRI . . imunosupresiv
imunosupresiv
1-24 mésicl 1/1000 2/1000
25-48 mésicl 5/1000 11/1000
49-72 mésicu 6/1000 9/1000

Schéma pro hodnoceni rizika vzniku PML aktualizovano v fijnu 2014

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky — zdravotni¢ti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi
léCenych osob musi byt hldSeno Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hlaSeni uvadéjte
presny obchodni nazev a cislo Sarze biologického 1é¢iva.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky — pacienti:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucéinkti, sd€lte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte
i v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete
hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
oddé&leni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hl43eni
uvadéjte presny obchodni nazev a cCislo Sarze biologického 1é¢iva. Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

HlaSeni mize byt také zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o. na adresu:
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4

Email: PV-Biogen-CZ@neoxcro.com

Tel.: +420 241 400 761

[Jméno pacienta, podpis a datum podepsani a jméno Iékaie, podpis a datum podepsani).
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