Kontrolny zoznam pred podanim lieku mimo zdravotnickeho zariadenia (OCS)
Edukacné materidly pre zdravotnickych pracovnikov
Na pouiitie pred subkutannym podanim TYSABRI™ (s.c.) mimo zdravotnickeho zariadenia

Zakladnou podmienkou podania lieku TYSABRI™ (natalizumabu) s.c. mimo zdravotnickeho zariadenia (napr. doma) je, ze
zdravotnicky pracovnik musi pred kazdym podanim lieku s kazdym pacientom vyplnit Kontrolny zoznam pred podanim lieku mimo
zdravotnickeho zariadenia (outside a clinical setting, OCS) a pred kazdym podanim sa musi riadit priloZenou Rozhodovacou schémou.

S liecbou liekom TYSABRI je spojené dolezité identifikované riziko progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML), menej Castej
infekcie mozgu, ktora moze spdsobit tazké postihnutie alebo smrt. Je dblezité, aby boli pred podanim lieku TYSABRI u pacienta
vyhodnotené prejavy a priznaky PML. Kontrolny zoznam pred podanim lieku OCS bol pripraveny ako pomdcka pre zdravotnickych
pracovnikov na identifikaciu pacientov s prejavmi a priznakmi PML a ako navod na odporucanie pacienta k Specializovanému
lekarovi v pripade podozrenia na PML. K dispozicii si Doplnkové informacie pre zdravotnickych pracovnikov, ktoré su spolu

s tymto Kontrolnym zoznamom pred podanim lieku OCS priloZzené ako Priloha 5 k Informaciam pre lekarov a usmerneniam

k lie¢be liekom TYSABRI u pacientov s roztrisenou sklerézou (PID) schvalené Statnym tstavom pre kontrolu liediv. Tento doplnok
obsahuje délezité zakladné informacie o PML na ucely lepsSieho pochopenia a pouzitia Kontrolného zoznamu pred podanim lieku
OCS zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontrolny zoznam pred podanim lieku TYSABRI s.c. mimo zdravotnickeho zariadenia nema nahradzat akékolvek zdravotné vysetrenia
pred podanim alebo skriningovy (skriningové) protokol (protokoly). Odporuca sa, aby zdravotnicky pracovnik podavajuci liek mal
pristup k aktualnemu zdravotnému zaznamu pacienta, aby mohol vyplnit Zhodnotenie lie¢by v Kontrolnom zozname pred podanim
lieku OCS.

Kontrolny zoznam pred podanim lieku OCS je potrebné pouZivat spolu so Siihrnom charakteristikach vlastnosti lieku (SPC) a
Pisomnou informaciou pre pouzivatela (PIL) lieku TYSABRI s.c. platnymi v EU a nema tieto dokumenty nahradzat. Podrobnejsie
informacie o schvalenom poutziti lieku TYSABRI, pozri SPC a PIL lieku TYSABRI s.c., ktoré st dostupné na internetovej stranke
Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv http://www.sukl.sk.

HLASENIE PODOZRENI NA Neziapuce UCINKY:
e  Zdravotnicky pracovnik musi $pecializovanému lekarovi hlasit vietky neZiaduce udalosti za uéelom ich zhodnotenia a akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie, vratane akychkolvek neziaducich ucinkov, ktoré nie si uvedené v SPC a PIL lieku Tysabri s.c. platnych
v EU.

e  Zdravotnicky pracovnik musi zabezpedit, aby pacient dostal Kartu pre pacienta a musi informovat pacienta a/alebo opatrovatela
o nasledujticom:

o Ak sa u pacienta vyskytne akykolvek neZiaduci uc¢inok, ma sa obratit na svojho neuroldga na tel. €.: .....cocevereiecnnne
o  To satyka aj akychkolvek neziaducich ucinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
o Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a
rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ucinky na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507
01 206, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na nezZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v éasti Bezpecénost liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce Géinky liekov. Formular na elektronické podéavanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktord bola pacientovi podana.
Podozrenia na vedlajsie u¢inky moZete hlasit aj spolo¢nosti Biogen Slovakia s.r.o., e-mail: sk-safety@biogen.com

Meno pacienta:

Meno Specializovaného lekara:

Kontaktné idaje/telefénne &islo $pecializovaného lekara:

Meno zdravotnickeho pracovnika (podavajiceho liek TYSABRI s.c. mimo zdravotnickeho zariadenia):

Zdravotnicki pracovnici maju rozhodnut o lieébe na zdklade zdravotného stavu a klinického postdenia pacienta. Podpisom niZsie zdravotnicky
pracovnik potvrdzuje, Ze vyplnil Kontrolny zoznam pred podanim lieku OCS a postupoval v sulade s priloZenou Rozhodovacou schémou. Tento
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edukacny materidl nemd sluZit ako ndhrada konzultdcie so Specializovanym lekdrom. V pripade dalsich otdzok, pochybnosti alebo potreby
prediskutovat pripadné neZiaduce ucinky je potrebné kontaktovat Specializovaného lekdra.

Podpis zdravotnickeho pracovnika, ktory vyplinil tento kontrolny zoznam:
Datum:




Meno pacienta:
Datum:

Kontrolny zoznam pred podanim lieku mimo zdravotnickeho zariadenia (OCS)
Pred pouZitim tohto Kontrolného zoznamu pred podanim lieku OCS musi mat zdravotnicky pracovnik potvrdenie od
Specializovaného lekdra, Ze pacientovi je odporucané poddvanie aktudlneho lieku TYSABRI s.c. mimo zdravotnickeho zariadenia:

KROK 1 — Aktualizacia tidajov o zdravotnom stave pacienta:
A) Zdravotnicky pracovnik ma vykonat celkové vy$etrenie zdravotného stavu (ako su: vitdlne funkcie; zhodnotenie celkového zdravotného stavu)
v stilade s beZznou klinickou praxou

B) Potvrdenie predchadzajucich vysledkov a vysetreni (ak su dostupné/zname):
e  Datum posledného vysetrenia MR:

e Posledny stav protilatok proti JCV (pozitivny, negativny alebo zatial nevyhodnotené):

o  Datum vysetrenia:

o Hodnota indexu protilatok proti JCV:

C) Vypliite Kontrolny zoznam pred podanim lieku OCS a pouZite priloZenti Rozhodovaciu schému (pozri nasledujticu stranu).

Zhodnotenie lieéby (ma sa vyplnit spolu s pacientom pri otazke 3 v KROKU 1 C):
e  Zdravotnicky pracovnik musi skontrolovat zoznam liekov, ktoré pacient uZiva a nizSie uviest vietky lieky na liecbu SM alebo lieky, ktoré
moZu oslabit imunitny systém (ako st imunosupresiva alebo imunomodulatory). Dopliite dalSie strany, ak je to potrebné.
e POZNAMKA: To, ktoré lieky je mozné pouzivat sibeine s liekom TYSABRI, je potrebné konzultovat so $pecializovanym lekarom. V pripade
otédzok tykajucich sa predchadzajlcej alebo subeznej liecby, napriklad ¢i m6ze alebo nemdze oslabit imunitny systém, nepodavajte
v tomto Case liek TYSABRI a poradte sa so Specializovanym lekarom.

Nazov lieku

Datum zaciatku
podavania

Datum ukonéenia
podavania
(ak je to relevantné)

Pokracuje liecba?
(Ano / Nie)

Doplriujuce
poznamky (ak je to
relevantné)

KROK 2 — Zaznamenaijte informdcie o lieku TYSABRI s.c. (natalizumab):

O @ TYSABRI s.c. bol podany

e  Datum podania (DD-MM-RRRR):
. LOT #:

D® TYSABRI s.c. NEBOL podany
e  Bol kontaktovany $pecializovany lekar pacienta? (oznacte jednu moZnost): ANO / NIE

e  DOvody preco NEBOL liek TYSABRI s.c. podany:

Détum exspiracie (DD-MM-RRRR):

Musite kontaktovat Specializovaného lekara. Pozri Rozhodovaciu schému

KROK 3 — VOLITEENY zaznam udajov (ak st dostupné/zname):

e Poslednd osobnd navsteva u Specializovaného lekara (DD-MM-RRRR):
e  Datum dalSej planovanej navstevy u Specializovaného lekara (DD-MM-RRRR):

e Datum dalsej planovanej navstevy mimo zdravotnickeho zariadenia (DD-MM-RRRR):




Meno pacienta:

Datum:

KROK 1C: Vypliite Kontrolny zoznam pred podanim lieku OCS a postupujte podla priloZenej Rozhodovacej schémy

KONTROLNY ZOZNAM PRED PODANIM LIEKU OCS

PoloZte pacientovi a/alebo opatrovatelovi nasledujtice otézky a na zaklade odpovedi sa riadte pokynmi v Rozhodovacej schéme:

ROZHODOVACIA

alebo iné lieky oslabujice vas imunitny systém? (Pred kazdym podanim musi zdravotnicky pracovnik u kazdého
pacienta vyplnit Zhodnotenie lie€by*. Pozri prosim predchadzajicu stranu.)

SCHEMA
# OTAZKA AK JE ODPOVED ANO AK JE ODPOVED NIE
1 | Maliste od poslednej davky lieku TYSABRI nové alebo zhorsujlce sa zdravotné problémy, ktoré trvali niekolko dni,
napr. nové alebo nahle zmeny:
O v mysleni, sistredeni sa, paméti, zmenu osobnosti alebo spravania (ako st zmatenost, delirium alebo
strata vedomia) NEPODAVAJTE TYSABRI s.c..
O v schopnosti rozpravat . .
O videnia/zraku Je potrebné kontaktovat Prejdite na otazku 2
. r.ovnovéhy/koordinécie Specializovaného lekara. Podrobnosti
O sily 3 B zaznamenajte v KROKU 2.
O v zmyslovom vnimani
Alebo sa u vas vyvinuli iné vyznamné alebo pretrvavajuce priznaky ako su:
O kfce
O bolest hlavy
O nevol'nost’/v[acanie
O alebo iné? (Specifikujte prosim: )
2 | Diagnostikovali vdm od poslednej dévky lieku TYSABRI nové ochorenie, ktoré by mohlo oslabit va3 imunitny systém NEPODAVAJITE TYSABRI s.c..
(napr.: nova infekcia alebo onkologické ochorenie) alebo ste podstupili chirurgicky zakrok, po ktorom sa vase telo -
méze horsie branit infekciam? Prejdite na otazku 3
Je potrebné kontaktovat
Specializovaného lekara. Podrobnosti
zaznamenajte v KROKU 2.
3 | UzZivaliste od poslednej davky lieku TYSABRI lieky na lie¢bu onkologického ochorenia alebo roztrisenej sklerézy (SM)

NEPODAVAJTE TYSABRI s.c..

Je potrebné kontaktovat
Specializovaného lekara. Podrobnosti
zaznamenajte v KROKU 2.

Prejdite ku kroku 2

VYSTUP ROZHODOVACEJ SCHEMY

Pokyny vychddzaju z odpovedi pacienta/opatrovatela.
Tento edukacny materidl nemd nahrddzat konzultdciu so Specializovanym lekdrom. Zdravotnicki
pracovnici maju robit vsetky rozhodnutia o liecbe na zdklade kontextu situdcie a svojho klinického
usudku.

®

TYSABRI s.c. sa_ nepoddva okamzite.

Zdravotnicky pracovnik musi
konzultovat odpovede so
Specializovanym lekarom.

Za stanovenie dalSieho postupu
tykajuceho sa vhodnosti
a nacasovania podavania lieku
TYSABRI je zodpovedny
Specializovany lekar.

Y

Zdravotnicky pracovnik moze
podat TYSABRI s.c..

Datum schvalenia SUKL: m&j 2024



	☐ TYSABRI s.c. bol podaný

