Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinkad, sdélte to svému |ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejné postupuijte v pripadé
jakychkoli neZadoucich G¢ink, které nejsou
uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci

Gicinky mUZete hlasit také pfimo prostfednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léCiv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Prosime, do hlaSeni uvadéjte pfesny obchodni
nazev a Cislo SarZe biologického IéCiva.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mlZete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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Verze: 1.0






KARTA PACIENTA PRI
LECBE NATALIZUMABEM

(ndzev piipravku)

P
Jméno pacienta:

4 3\

Jméno lékare:
Néazev pracovisté:

Telefon Iékare:

'a 3\

Datum zahéjeni IéCby natalizumabem:




Tato karta obsahuje diileZité bezpecnostni
informace, které potiebujete znat pred
zahajenim lIéchy, béhem Iéchy a po
ukonceni Ié¢by natalizumabem.

[0 Ukazte tuto kartu kazdému Iékafi, ktery se podili
na Vasi Ié¢bé, nejen svému neurologovi.

[ Pfed zahajenim |é¢by timto IéCivym pfipravkem si,
prosim, pozorné prectéte pribalovou informaci.

[ Tuto kartu si ponechte u sebe béhem Iécby
a jeSté 6 mésict po podani posledni davky,
protoZe nezadouci Gi¢inky se mohou vyskytnout
i po ukonceni lécby.

[J UkaZzte tuto kartu svému partnerovi nebo
pecovatellim. Mohou si vS§imnout pfiznakd PML,
které si sdm (sama) mozna neuvédomujete,
napr. zmény nélady a chovani, poruchy paméti,
potiZe s fe€i a komunikaci. Pfiznaky se mohou
objevit jesté 6 mésicl po ukonceni 1éCby a je
tfeba je po tuto dobu sledovat.

[ Pokud si pfipravek podévate pomoci pfedplnéné
injekeni stiikacky sém(sama) nebo Vam jej



podava pecovatel, prostudujte si pred podanim
kazdé déavky seznam priznak( PML, projdéte si
také Kontrolni seznam pfed podanim pfipravku.

Pred Iécbou natalizumabem

[ Pripravkem nesmite byt Ié¢en(a), jestlize
méte zavazny problém s imunitnim systémem
(obranyschopnost organismu).

[J Béhem Iécby natalizumabem nesmite
dlouhodobé uZzivat Zadné jiné Iéky na
roztrousenou sklerézu (RS).

Béhem Iécby natalizumabem
Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

PML je vzacné infekéni onemocnéni mozku, které
se vyskytuje u pacientil IéCenych natalizumabem.
PML obvykle vede k téZkému postizeni nebo smrti.
Riziko PML se zvySuje s délkou IéCby, zvIasté trva-li
déle nezZ 2 roky, predchozi IéEbou imunosupresivy
(Iéky snizujici ¢innost imunitniho systému)

a pritomnosti protilatek proti JC viru v krvi.



Pfiznaky PML mohou byt podobné relapsu

RS. Proto pokud se domnivate, 7Ze se Vam RS
zhorsuje, nebo zaznamenéte-li jakékoli nové
pfiznaky béhem 1é¢by nebo do 6 mésicl po jejim
ukoncent, je velmi dlilezité, abyste to co nejdfive
oznamil(a) svému |ékafi. Pfiznaky PML se
zpravidla vyvijeji pomaleji neZ pfiznaky spojené

s RS (v pribéhu dnd aZ tydn() a mohou byt
podobné pfiznakim RS.

Priznaky PML:

 zmény v mentélnich schopnostech
a schopnosti koncentrace,

* zmény chovani,
« slabost jedné poloviny téla,
* poruchy zraku.

LéEba PML vyZaduje okamZité ukonceni IéCby
natalizumabem.



