Edukacni materialy

Formular o pokracovani v Ié¢bé natalizumabem

Tento formulaF si pozorné prectéte predtim, neZ budete po 2 letech dale pokracovat v Iéché natalizumabem. PiestoZe jste natalizumabem lé-
éen(a) jiz 2 roky, je diileZité Vam pripomenout, Ze riziko PML se po této dobé zvySuje. DodrZujte, prosim, pokyny uvedené vtomto formulafri, abyste
byl(a) pIné informovan(a) a chapal(a) riziko PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), IRIS (imunorestituéniho zanétlivého syndromu)
a jinych zavaZnych neZadoucich tcinki pfipravku s obsahem natalizumabu.

Pred pokracovanim v Ié¢bé natalizumabem je potieba, abyste:

* siprecetl(a) pribalovou informaci, ktera je soucasti kazdého baleni pFipravku,
e siprecetl(a) Kartu pacienta, kterou obdrZite od svého lékare,

e probral(a) se svym IékaFem piinosy a rizika spojena s touto Iéchou.

Pribalova informace a Karta pacienta obsahuji dileZité informace o bezpecnosti tykajici se PML, coZ je vzacné infekéni onemocnéni mozku, které se
vyskytuje u pacient( Iéenych natalizumabem a které muZe vést k tézkému postizeni nebo smrti.

PML je spojena s nekontrolovatelnym zvySenim hladiny JC viru v mozku, ackoli diivod tohoto zvySeni neni u nékterych pacienti IéGenych natalizumabem
znam. Virus JC je béZny virus, kterym se nakazi mnoho lidi, ale za normalnich okolnosti nezplisobuje zjevné onemocnéni.

Riziko PML pfi podavani natalizumabu je vyssi:

e Jestlize mate v krvi protilatky proti JC viru.

o Cim déle jste natalizumabem lécen(a), zvlasté pokud jste IéEen(a) jiz déle neZ dva roky.

o JestliZe jste byl(a) Ié¢en(a) imunosupresivy (léky, které sniZuji aktivitu imunitniho systému Vaseho téla) kdykoli pred zahajenim Iécby na-
talizumabem.

Pred pokracovanim v [é¢bé natalizumabem ma s Vami Vas Iékaf prodiskutovat mozné riziko vzniku PML.

Lékai Vam muize pred pokracovanim v IéCbé natalizumabem provést vySetieni krve, aby zkontroloval, zda mate protilatky proti viru JC. Lékaf mUize toto
vySetfeni béhem lécby natalizumabem opakovat, aby zkontroloval, zda nedoSlo ke zméné. Riziko PML je vysSi, pokud mate vSechny rizikové faktory
uvedené vySe nebo pokud jste pred zahajenim |é¢by natalizumabem neuZival(a) imunosupresiva a mate vyssi hladinu protilatek proti viru JC a natalizu-
mabem jste Iéen(a) déle nez 2 roky. Pokud mate vyssi riziko vzniku PML, bude Vas Iékar velmi peclivé sledovat.

Predtim, neZ budete po dvou letech dale pokracovat v Ié¢hé natalizumabem, porad'te se se svym Iékafem o tom, zda je natalizumab pro Vas tou
nejvhodnéjsi Ié¢bou.

natalizumabu z vaseho organismu. IRIS miZe vést ke zhorSeni Vaseho stavu, véetné zhorSeni funkce mozku.

Pribalovou informaci si prectéte pokazdé, kdy je Vam pfipravek s obsahem natalizumabu podan, protoZe miiZze obsahovat nové informace, které jsou
dileZzité pro Vasi Iécbu.

Kartu pacienta méjte stale u sebe, abyste si mohl(a) pfipomenout dleZité informace o bezpeénosti, zejména jakékoli pfiznaky, které se u Vas mohou
vyskytnout a které by mohly naznacovat PML. Kartu pacienta ukazte také svému partnerovi nebo pecovateli.

Pokud pfibalovou informaci nebo Kartu pacienta nemate, pozadejte svého Iékare, aby Vam je pfedal jeSté predtim, nez je Vam natalizumab podan.
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Odhad rizika vzniku PML:

Stav protilatek proti viru JC

N

0,1 / 1000 pacientu

A 4
Pozitivni stav protilatek

Odhad rizika vzniku PML na 1000 pacientu
Expozice Pacienti bez predchozi terapie IS
N Bez hodnoty Index Index Index
indexu protilatek protilatek protilatek

<0,9 >09<15 >1,5
1-12 mésicu 0,1 0,1 0,1 0,2
13-24 mésici 0,6 0,1 0,3 0,9
25-36 meésicl 2 0,2 0,8 3
37-48 meésicu 4 0,4 2 7
49-60 meésicl 5 0,5 2 8
61-72 mésicu 6 0,6 3 10

Pacienti, ktefi jsou negativni na protilatky proti viru JC
Z celosvétovych (idajl vyplyva, Ze jestlize nemate protilatky proti viru JC, je pravdépodobnost vzniku PML u Vas 0,1/1000 (neboli u 1 z 10 000 pacient).

Pacienti, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti viru JC
JestliZe protilatky proti viru JC mate, bude riziko vzniku PML u Vas zaviset na délce Iécby natalizumabem, hladiné protilatek proti viru JC v krvi a na tom,
zda jste v minulosti byl(a) Ié¢en(a) imunosupresivy. Pfed pokracovanim v I6¢bé natalizumabem s Vami Iékar prodiskutuje mozné riziko vzniku PML.

Hlaseni podezieni na nezadouci ticinky - zdravotnicti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skuteGnosti zavazné pro zdravi lééenych osob musi byt hlase-
no Statnimu dstavu pro kontrolu 1éGiv. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci Gginky prostfednictvim webové-
ho formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev a éislo Sarze biologického Iéciva.

Hlaseni podezieni na neZadouci ticinky - pacienti:

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkl, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte i v pfipa-
dé jakychkoli nezadoucich Gcink(l, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gcinky miZete hlasit také pfimo prostrednictvim webo-
vého formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev a éislo Sarze biologického Ié¢iva. Nahlasenim nezadoucich Géinki mii-
Zete prispét k ziskani vice informaci o bezpec€nosti tohoto pripravku.

Upozornéni: Nazev a Cislo SarZe podaného Ié¢ivého pripravku musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci.
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