Edukacni materialy

Kontrolni seznam pred podanim pfipravku
Edukacni material pro zdravotnické pracovniky, pacienty a pecovatele pro pouziti
pfed podanim subkutanni (s.c.) formy pfipravku TYSABRI™ mimo klinické pracovisté

U pacientl, kterym byl podavan pripravek TYSABRI, se vyskytla progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML),
vzacna infekce mozku. Ugelem Kontrolniho seznamu je projit a zkontrolovat mozné zndmky a pfiznaky PML pied
podanim injekce pripravku Tysabri. Tento Kontrolni seznam neni zamyslen jako nahrada jakychkoli zdravotnich
nebo screeningovych vysetreni pred podanim pfipravku.

Pfed pouzitim tohoto kontrolniho seznamu:

¢ Zdravotnicti pracovnici si maji procist Souhrn Gdajl o pfipravku (SmPC) TYSABRI 150 mg injekéni roztok
v predplnéné injekéni stfikacce a edukaéni material Doplnujici informace pro zdravotnické pracovniky.

* Pacienti a pecovatelé si maji proCist Pfibalovou informaci a Kartu pacienta.
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Potvrzeni pfedchozich vysledkii a vysetfeni (pokud jsou k dispozici / jsou znamy):
¢ Posledni stav protilatek proti JC viru (pozitivni, negativni nebo probiha vyhodnoceni) neni starsi 4 mésicl: ano/ne
* MRI neni starsi 4 mésicl (u pacientl s pozitivitou protilatek proti JCV): ano/ne

¢ Vyjadreni odborného osSetfujiciho I€kafe ohledné bezpecnosti podani dalsi injekce Tysabri na zakladé poslednich
vysledkd MRI a stavu JCV protilatek je souhlasné: ano/ne

Pokud vysledky téchto vysetieni nejsou dostupné, nebo neni k dispozici souhlasné vyjadreni odborného
osetrujiciho Iékare k dalsi aplikaci pripravku Tysabri s.c., Tysabri s.c. nesmi byt aplikovan a pacient ma byt
referovan k dalsi Iécbé do Iécebného centra.

Hlaseni podezreni na nezadouci tucinky - zdravetnicti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi IECenych
osob musi byt hlaSeno Statnimu Gstavu pro kontrolu 16&iv. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky pripadné na adresu: Statni
Ustav pro kontrolu |€Giv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Prosime, do
hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev a Cislo SarZe biologického I€Civa.

Hlaseni podezreni na neZadouci Gicinky - pacienti:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich GcinkU, sdélte to svému lékafri, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci
GCinky mUzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na
adresu: Statni Gstav pro kontrolu Iégiv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
Prosime, do hlaSeni uvadéjte prfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze biologického IéCiva. NahlaSenim nezadoucich
Gcinkt mlZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

Hlaseni maze byt také zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.0. na adresu:
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4

Email: cz-safety@biogen.com

Tel.: +420 255 706 217

Upozornéni: Nazev a Cislo SarZze podaného IéCivého pripravku musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci.



