VELSIPITY (ETRASIMOD)

Kontrolni seznam pro predepisujici |Iékare

Pacient:

Datum:

Tento kontrolni seznam slouzi k pripomenuti rizik spojenych s uzivanim pripravku Velsipity

a doporucenych klinickych opatreni za uCelem spravného uzivani. Pouzijte prosim kontrolni
seznam, abyste si potvrdil(a) spravna klinicka opatreni. Pro vice informaci si prosim prectéte
souhrn udaju o pfipravku (SmPC).

Pred zahajenim Ié€by pripravkem Velsipity

Seznamy testl a kontrol, které je tfreba provést pred zahajenim léCby pripravkem Velsipity:

Poskytnéte vSem pacientiim/pecovateliim Brozuru pro pacienty/pecovatele.

Poskytnéte vSem Zenam, které by mohly otéhotnét, Kartu pro pacientky zamérenou O
na rizika pfi téhotenstuvi.

Zkontrolujte vysledek elektrokardiogramu (EKG), aby bylo moZné posoudit preexistujici O
srdec¢ni abnormality.

Pripravek Velsipity nesmi uzivat pacienti:

» ktefiv poslednich 6 mésicich prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris,
cévni mozkovou pfihodu, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni
selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srdecni selhani tridy IlI/IV podle New York Heart
Association (NYHA).

e s anamnézou nebo pfitomnosti atrioventrikularni (AV) blokady druhého stupné Mobitzova
typu Il nebo AV blokady tretiho stupné, sick sinus syndromu nebo sinoatrialni blokady,
pokud pacient nema funkéni kardiostimulator.

Tento pacient netrpi zadnym z vySe uvedenych onemocnéni. O
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Pred zahajenim |éCby se porad'te s kardiologem, abyste ur¢ili, jestli je mozné zahajit Iécbu
pripravkem Velsipity, a zvolili nejvhodnéjsi strategie sledovani u pacientu:

» s anamnézou symptomatické bradykardie a jinych preexistujicich srde¢nich onemocnéni.

Konzultace s kardiologem neni nutna u tohoto pacienta O
Konzultace s kardiologem je nutna u tohoto pacienta O
Tento pacient neuziva léky, které snizuji srde¢ni frekvenci. O
Tento pacient uziva nasleduijici Iéky, které snizuji srdeéni frekvenci: O
Tento pacient netrpi aktivni infekci. O
Tento pacient nebyl béhem poslednich 4 tydni ockovan Zivou oslabenou vakcinou. O
Aktualni jaterni funkéni test hladin aminotransferaz nepirekracuje 3nasobek horni hranice O
normalnich hodnot (ULN) a celkovy bilirubin neprekracuje 2nasobek ULN.
» Pripravek Velsipity nesmi pouzivat pacienti s téZkou poruchou funkce jater.
Absolutni pocéet lymfocytt je vyssi nez 0,2 x 10°/1. O

» Pripravek Velsipity se nema pouzivat u pacientl s absolutnim poc¢tem lymfocytu

< 0,2 x 10%/1.

Zena ma negativni téhotensky test nebo nemuiZe otéhotnét z objektivnich O
medicinskych davodu.
« Zeny, které by mohly otéhotnét, musi byt pouéeny o potencialnim zavazném riziku pro

plod a musi mit negativni téhotensky test.
» Pripravek Velsipity se nesmi podavat v t€hotenstvi nebo zenam, které by mohly otéhotnét

a které nepouzivaji u¢innou antikoncepci.
Zena by mohla otéhotnét a byla ji poskytnuta karta o rizicich téhotenstuvi. O
Byla pou¢ena a rozumi nutnosti uzivani u€inné antikoncepce. u
U pacienta s anamnézou diabetu mellitu, uveitidy a/nebo onemocnéni sitnice byl O

oftalmologem vyloué¢en makularni edém.
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Sledovani béhem Ié¢by a po ni

Pacient ma klidovou srdeéni frekvenci <50 tepi/min, AV blokadu druhého stupné
[Mobitzova typu I] nebo anamnézu infarktu myokardu ¢i srde¢niho selhani.

Pred prvni davkou bylo provedeno EKG
Bylo u néj provedeno nasledujici sledovani po prvni davce:
e 4hodinové sledovani znamek a priznakl symptomatické bradykardie (véetné zavrati)

a méreni tepu a krevniho tlaku kazdou hodinu.
e Po 4 hodinach sledovani bylo provedeno EKG.

|

Na konci 4hodinového obdobi pacient NEMA nasleduijici pfiznaky

» Srdecni frekvence je <45 tep(/min.

» Srdecni frekvence ma nejnizsi hodnotu po davce, coz naznacuje, ze mozna jesté nedoslo
k maximalnimu snizeni srde¢ni frekvence.

» EKG prokazuje znamky nové vzniklé AV blokady druhého nebo vyssiho stupné.

» Interval QTc je = 500 ms.

Na konci 4hodinového obdobi pacient MA vySe uvedené pfiznaky a bude sledovan dale.

Pacient je sledovan i 4 hodiny po druhé davce.

Pacientovi bylo doporuéeno méreni krevniho tlaku v prabéhu IéEby.
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Opétovné zahajeni IéEby po preruseni na 7 nebo vice po sobé nasledujicich dnd.
Bylo provedeno EKG.

Pacient byl sledovan.

Pravidelné vySetreni krevniho obrazu béhem Iécby probiha.

U pacienta se rozvinula zavazna infekce a lécba byla preruSena.

Pacient je sledovan s ohledem na pfiznaky progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).
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Cytostaticka, imunomodulaéni nebo imunosupresivni lé¢ba (véetné kortikosteroidi)
je soubézné podavana s opatrnosti.

(Tato IéEba ma byt podavana s opatrnosti kvili riziku aditivnich u¢ink na imunitni systém)

Je tieba se vyhnout pouziti Zivé atenuované vakciny po dobu alespon 2 tydnl po ukonéeni
lIécby pripravkem Velsipity.
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Jaterni enzymy byly sledovany v 1. mésici |éCby. O

Jaterni enzymy jsou dale sledovany kazdé tfi mésice béhem prvnich 12. mésicu od zacatku O
Iécby a poté pravidelné.

o Lécba pripravkem Velsipity ma byt ukoncena, pokud se potvrdi vyznamné poskozeni jater.

Pacientka by mohla otéhotnét a pouziva u¢innou antikoncepci. [l

Pacient ma anamnézu diabetu mellitu, uveitidy nebo zakladniho/soubézného onemocnéni O
sitnice a pravidelné podstupuje oftalmologické vysetieni.

Pacient nema vysSe uvedené rizikové faktory pro makularni edém a bylo mu doporucéeno O
oftalmologické vySetieni 3-4 mésice po zahajeni léEby pfipravkem Velsipity.

U pacienta doslo ke zménam vidéni a byl odeslan na oftalmologické vysetieni. O

Na zakladé vysledku vySetieni JE /NENI doporuéeno pokraovani v 166bé.

Pacient byl varovan pred vystavenim slune¢nimu zareni bez ochrany, véetné fototerapie O
(UVB, PUVA), aby se zabranilo rozvoji koznich malignit.

Pacient byl pou¢en o symptomech syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES). O

Pacient ma symptomy PRES a

» Bylo provedeno kompletni fyzikalni a neurologické vysetreni. O
« Bylo zvazeno MRI (pacientd, u kterych se rozvinou neocekavané neurologické nebo O
psychiatrické pfiznaky nebo jakékoli pfiznaky naznacujici zvySeni intrakranialniho tlaku
¢i rychlé neurologické zhorseni).
o Lécba pripravkem Velsipity ma byt ukoncena, existuje-li podezieni na PRES. O

Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni
na nezadouci ucinky.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné

pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Ié&iv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni

ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Veskeré nezadouci uc€inky nebo téhotenstvi je mozné hlasit také spolecnosti Pfizer na adrese
CZE.AEReporting@pfizer.com (telefon: 283 004 111; fax: 800 500 332). V pripadé potreby
dalSich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spole¢nosti Pfizer: e-mail:
medical.information@pfizer.com
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