Edukacni materialy

FormulaF o seznameni pacienta s riziky a moZnostmi aplikace pripravku TYSABRI 150 mg injekéni roztok
v predpInéné injekcni stiikacce mimo centrum pro Ié¢bu roztrousené sklerozy

Tento formular¥ slouZi k sezndmeni pacienta s mozZnostmi podavani pfipravku, riziky 1écby, dileZitosti obezndmeni se s aktualnimi vysledky vySetfeni
stavu protilatek proti JC viru a magnetickou rezonanci (MR) mozku a nutnosti jejich sdéleni aplikujicimu Iékafi v pfipadé podani pfipravku mimo centrum
pro roztrouSenou sklerézu (RS), nutnosti predani edukacnich materiali aplikujicimu zdravotnickému pracovnikovi, pokud bude podéavat pfipravek mimo
RS centrum, a podminkami uchovavani pro tento IéCivy pripravek.

Jméno pacienta:

ROAME CISl0: e,
1. Ucel léchy

Byl(a) jsem informovan(a), Ze mi ma byt podavan pfipravek Tysabri 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stfikacce (Tysabri s.c., natalizumab)
k 16Ebé relaps-remitentni formy roztrouSené sklerdzy (RRRS). Lék mi bude podavan formou subkutanni injekce (podkozni aplikace).

2. MozZnosti podavani pripravku

Souhlasim s tim, Ze podavani pfipravku Tysabri s.c. mlZe byt provadéno:

- samostatné mnou jako pacientem,

- mym pecovatelem,

- nebo zdravotnickym pracovnikem mimo RS centrum (napf. vdomaécim prostredi).

Potvrzuji, Ze pfed zahajenim podavani pfipravku mimo RS centrum (napt. vdomacim prostfedi) jsem byl(a) fadné poucéen(a) a proskolen(a) zdravotnickym
pracovnikem v RS centru.

3. Rizika Iécby - zejména riziko progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

Byl(a) jsem informovan(a), Ze 1éCba natalizumabem (pfipravek Tysabri) je spojena se zvySenym rizikem vzniku PML, coZ je vzacné infekeni virové
onemocnéni mozku, které miZe vést k tézkému postizeni nebo smrti, a Ze riziko PML se zvySuje s délkou IéEby, zvIasté trva-li déle nez 2 roky, predchozi
Ié¢bou imunosupresivy (Iéky snizujici ¢innost imunitniho systému) a pfitomnosti protilatek proti JC viru v krvi.

Potvrzuiji, Ze jsem se seznamil(a) s pfiznaky PML (zmény v mentdlnich schopnostech a schopnosti koncentrace, zmény chovani, slabost jedné poloviny
téla, poruchy zraku, epileptické zachvaty nebo nové pfiznaky souvisejici s mozkem nebo nervovym systémem, které mohou byt pro mé neobvyklé) a Ze
jsem byl(a) poucen(a) o nutnosti okamzitého kontaktovani odborného Iékare RS centra v pfipadé jejich vyskytu.

4. Vysledky vysetreni
Potvrzuiji, Ze jsem si védom(a), Ze pfed kaZdou aplikaci pfipravku Tysabri mimo RS centrum je tfeba, abych se seznamil(a) s vysledky posledniho vySetfeni
stavu protilatek proti JC viru a MR. Beru na védomi, Ze pokud nejsou splnéna nize vypsana kritéria, nesmi byt pripravek aplikovan.

* Posledni stav protilatek proti JC viru neni starsi 4 mésicd.
* MR neni starsi 4 mésict (u pacientl s pozitivitou protilatek proti JCV).

* Vlyjadreni oSetfujiciho odborného Iékare ohledné bezpeénosti podani dalsi injekce na zakladé poslednich vysledk( stavu protilatek proti JC viru a MR
je souhlasné. Potvrzuiji, Ze jsem byl(a) informovan(a) o nutnosti sdéleni vysledkl posledniho vySetfeni stavu protilatek proti JC viru (ne starsi 4 mésic(i)
a MR (ne starsi 4 mésic(i u pacient( s pozitivitou JCV) aplikujicimu zdravotnickému pracovnikovi v pfipadé podani pfipravku mimo RS centrum.

5. Piedani edukacnich materialii v pfipadé podani pfipravku mimo RS centrum zdravotnickym pracovnikem

Potvrzuji, Ze jsem byl(a) informovan(a) o nutnosti predani edukacnich materiald: Dopliujici informace pro zdravotnické pracovniky a Kontrolni
seznam pred podanim pripravku (obdrZenych v obélce od svého oSetfujiciho Iékafe v RS centru) zdravotnickému pracovnikovi, ktery mi bude pfipravek
Tysabri s.c. podavat mimo RS centrum, jeSté pfed vlastni aplikaci a Ze mu sdélim nutnost si je prostudovat.



6. Podminky uchovavani
Potvrzuiji, Ze jsem byl(a) informovan(a) a poucen(a), Ze:
* Pripravek Tysabri s.c. musi byt uchovavan v chladnicce pfi teploté 2 °C - 8 °C a musi byt chranén pred mrazem.

* Pripravek Tysabri s.c. se nesmi pouZivat po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce (doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice).

* Injekéni stfikacky pripravku Tysabri s.c. musi byt uchovavany v krabicce, aby byly chranény pred svétlem.

 PredpInéné injekeni stfikacky Tysabri s.c. je moZné uchovavat pfi pokojové teploté (aZ do 30 °C) po celkovou dobu maximalné 24 hodin, véetné
doby potfebné pro dosazeni pokojové teploty pred podanim. Injekéni strikacky je mozné vratit zpét do chladnicky a pouZit pred uplynutim doby
pouZitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce. Datum a €as vyjmuti baleni z chladnicky musi byt zaznamenany na krabicce.

 Pro dosaZeni pokojové teploty (k zahrati pfedpInénych injekénich stfikacek) pred podanim pripravku se nesmi pouzivat Zadné vnéjsi zdroje tepla, jako
je horka voda.

« Injekeni stfikacky, které byly ponechany mimo chladnicku déle nez 24 hodin, se nesmi pouZit a musi byt zlikvidovany.
 Pokud jsou v roztoku ¢astice nebo pokud ma roztok v injekéni stfikacce zménénou barvu, nesmi se pripravek Tysabri s.c. pouZit.

Potvrzuiji, Ze jsem byl(a) dostatecné poucen(a) o povaze, Gicelu arizicich 1€Eby, o mozZnosti podavani pripravku mimo RS centrum, o podminkach uchovavani
Ié¢ivého pfipravku i o dlileZitosti pravidelného sledovani pfiznaki PML. Mél(a) jsem mozZnost klast otazky a obdrZel(a) jsem na né srozumitelné odpovédi.

Podpisem tohoto formulare se pacient nevzdava Zadného ze svych zakonnych prav.

Verze 1.0 ze dne 31. 10. 2025



