Edukacni materialy

Formular o ukonéeni Iéchy natalizumabem

Tento formular si pozorné prectéte v dobé ukonceni Iécby natalizumabem. DodrZujte, prosim, pokyny uvedené v tomto formulafri, abyste byl(a)
pIné informovan(a) a chapal(a) riziko PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), které pretrvava jesté 6 mésicii po ukonceni Iéchy
natalizumabem.

Pred zahajenim lIéchy natalizumabem jste od svého Iékaie mél(a) obdrZet Kartu pacienta. Tuto Kartu si ponechejte jesté 6 mésicli po ukonceni
léchy, protoZe obsahuje pro Vas diileZité informace o PML.

PML je vzacné infekéni onemocnéni mozku, které se vyskytuje u pacientli Ié¢enych natalizumabem a které miize vést k téZkému postizeni nebo smrti.
Pfipady PML byly hlaSeny do 6 mésicli po ukon&eni IéCby natalizumabem.

Mezi projevy tohoto onemocnéni patfi:

e zmény v mentalnich schopnostech a koncentraci,

e zmény chovani,

* slabost jedné poloviny téla,

* poruchy zraku,

 nové neurologické priznaky, které jsou pro Vas neobvyklé.

Priznaky PML mohou byt podobné relapsu roztrousené sklerdzy (RS). Proto pokud se domnivate, Ze se Vam RS zhorSuje, nebo zaznamenate-li jakékoli
nové pfiznaky do 6 mésicil po ukonceni Iéby, je velmi dlileZité, abyste to co nejdfive oznamil(a) svému lékafi.

V pribéhu 6 mésict po ukonceni Iécby natalizumabem Vas bude Iékaf sledovat a rozhodne, kdy mate podstoupit vySetieni pomoci magnetické
rezonance (MR). Obecné Ize fici, Ze vySetfeni MR budete absolvovat kazdych 3-6 mésic(, jestlize mate jednu z nasledujicich kombinaci rizikovych
faktordi PML:

* Mate protilatky proti viru JC, jste IéGen(a) natalizumabem déle nez 2 roky a kdykoli pfed zahajenim Ié¢by natalizumabem
jste uZival(a) imunosupresiva (I€ky, které snizuji aktivitu imunitniho systému Vaseho téla).

e Pfed zahajenim léCby natalizumabem jste nikdy neuZival(a) imunosupresiva, ale natalizumabem jste I1éGen(a) déle nez 2 roky
a mate vysoky index protilatek proti viru JC (zvySené mnozstvi protilatek v krvi).

Pokud nespadate ani do jedné z vySe uvedenych skupin, budete nadéle podstupovat rutinni vySetfeni MR, jak uréi Vas lékaf.
Mate-li jakékoli dotazy ohledné vySe uvedenych informaci, obratte se na svého lékare.

Pokud jiz neméate Kartu pacienta, kterou jste obdrzel(a) pfi zahajeni Ié¢by natalizumabem, poZadejte svého |ékare, aby Vam vystavil novou. Kartu paci-
enta méjte stale u sebe, abyste si mohl(a) pripomenout dlilezité informace o bezpecnosti, zejména jakékoli priznaky, které se u Vas mohou vyskytnout
a které by mohly naznacovat PML. Kartu pacienta ukazte také svému partnerovi nebo pecovateli.
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Hlaseni podezieni na neZzadouci ii¢inky - zdravotnicti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekdvany nezadouci UCinek a jiné skuteCnosti zavainé pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaSe-
no Statnimu dstavu pro kontrolu léGiv. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci (¢inky prostrednictvim webové-
ho formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. Prosime, do hlaSeni uvadéjte presny obchodni nazev a islo SarZe biologického Iéciva.

Hlaseni podezieni na nezadouci tiéinky - pacienti:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZaddoucich Géinki, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte i v pfipadé ja-
kychkoli nezadoucich G¢inkl, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci Géinky miZete hlasit také pfimo 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 pfesny obchodni nazev a éislo Sarze biologického Ié¢iva. NahlaSenim nezadoucich Géinki
mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec€nosti tohoto pripravku.

Upozornéni: Nazev a Cislo Sarze podaného 1éCivého pripravku musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci.
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