(natalizumab)

SUBCUTANEOUS USE | 300mg

NAVOD

na subkutanni podani predplnéne
injekcni strikacky Tysabri SC

'Biogen.

POUZE PRO ODBORNE PRACOVNIKY VE ZDRAVOTNICTVI.



POPIS PREDPLNENE INJEKCNIi STRIKACKY

Pred aplikaci I: 5 L

: Predplnéna Krytka

injekeni Jjehly
: strikacka (sklo)
Pist

: Prstova priruba

Po aplikaci l: m
Je|:1|a
Ochr‘ann)’/
systémjehly

PRIPRAVA PODANI INJEKCI

0 Vyjméte z chladnicky baleni s davkami a pred podanim injekci nechte
temperovat pri pokojové teploté (az do 25 °C). Doporucena doba
zahrivani je 30 minut.

Na krabicku se musi zaznamenat datum a cas vyjmuti baleni s davkami

z chladnicky.

e Vyjméte obé injekéni strikacky z obalu. Zkontrolujte, zda lecivo v kazde
predplnéne injekcni strikacce je bezbarvy az slabé zluty, slabé opalizujici az
opalizujici roztok, v némz nejsou zadné viditelné Castice. V okénku mazete
vidét vzduchove bubliny. To je normalni a davka tim nebude ovlivnéna.

e Zkontrolujte obé predplnéneé injekeni strikacky. Nepouf?vejte predplnene
injekeni strikacky, pokud:
» uplynula doba pouzitelnosti vyznacena na stitku injekcni strikacky (EXP),

» byly uchovavany pri pokojoveé teploté (do 25 °C) po dobu delsi nez 24
hodin,

« barva nebo cirost roztoku neodpovida vyse uvedenému popisu nebo
pokud roztok obsahuje plovouci castice,

» vykazuji znamky poskozeni (praskliny, Glomky atd.).

e Doporucenou davku 300 mg natalizumabu je treba podat pomoci dvou
predplnénych injekénich strikacek podanych po sobé béhem 30 minut.

Aplikujte dvé 150mg
injekcni strikacky.

Uplna davka = 300 mg.

Predplnéna injekéni strikacka ma ochranny systém jehly, ktery se automaticky
aktivuje pri Gplném stlaceni pistu. Jakmile pist pustite, ochranny systéem jehly

odkrytou jehlu zakryje.

e Pouzijte asepticky postup (Cistotu a sterilitu) a rovnou pracovni plochu
béhem podavani injekci.




PODANI INJEKCI

o Zvolte prvni misto podani

subkutanni injekce
¢ na stehnu
¢ na brichu

¢ nebo na zadni strané horni
casti paze

'[\' Injekci nepodavejte do mista na
téle, kde je kize podrazdéna,

: zarudla, pohmozdéna, zanicena ci
jakymkoli zpasobem zjizvena.

Otrete kazi ubrouskem napusténym alkoholem, nechte misto pred
podanim injekce samovolné oschnout, mista se jiz nedotykejte, ani
na néj nefoukejte.

e Sejmeéte krytku jehly.

e Palcem a ukazovackem jemné
stisknéte kuazi v okoli ocistéeneho
mista pro podani injekce tak, aby
vznikla kozni rasa.

v
& Injekéni strikacku drzte pod dhlem
@ 45° az 90° k mistu podani injekce.
) Jehlu rychle vpichnéte primo do
vytvorené kozni fasy. Do kuze musi
proniknout cela jehla.

1. injekce - --

2. injekce - - -

e Pomalu jednim plynulym

pohybem stlacujte pist,
dokud se injekeni strikacka
zcela nevyprazdni.

Pist nevytahujte zpét.

P¥i vyjimani injekéni strikacky

z mista podani injekce pust'te pist,
zatimco budete jehlu vytahovat
primo ven. Jakmile pist pustite,
ochranny systém jehly odkrytou
jehlu zakryje.

Injekce podavejte jednu po druhe
bez vyznamnéjsi prodlevy.

Pokud druhou injekci nelze podat
bezprostredné po prvni injekci,
nesmi byt druha injekce podana
dele nez za 30 minut po prvni
injekci.

Druhou injekci je treba podat
alespon 3 cm od mista podani
prvni injekce.



SLEDOVANI PACIENTA

PRVNICH 6 DAVEK

@ V pripadé prvnich sesti davek musi byt pacienti
g 1h 4 béhem podavani subkutannich injekei a az 1 hodinu
po aplikaci sledovani pro pripadny vyskyt znamek
e - 4 a priznaki reakci na injekci véetné hypersensitivity.
D PO PRVNICH 6 DAVKACH
Pokud se u pacientu neobjevi zadneé reakce na
6 X injekei, lze dle klinického Gsudku nezavisle na

zpusobu podani jednohodinovou dobu sledovani po
davce zkratit nebo zcela vynechat.

Pokud zpozorujete jakekoli znamky ci priznaky
odpovidajici alergicke reakei, okamzité podavani
injekce ukoncete.

Pripravek ma podavat zdravotnicky pracovnik ve
o specializovaném centru a pacienti se musi sledovat
pro casné znamky a priznaky progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).
. - Lecba v domacim prostredi se nedoporucuje.

PML: progresivni multifokalni leukoencefalopatie

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev pifipravku: Tysabri 150 mg injekénf roztok v predpinéné injekéni stfikacce. SloZeni Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplny
seznam pomocnyich ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabrije indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici 1écba u dospélyich s vysoce
aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerozou (RRRS) u nésledujicich skupin pacientd: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory Gplnému
a adekvatnimu lécebnému cyklu s alespori jednou onemocnéni modifikujfcf 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out periodach) jsou
uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem
zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonandi (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 loZisek ve srovndnf s predchozim nedavno provedenym MR.
Davkovani a zptisob podani: L échu md zahajovat a nepretrité sledovat specializovany Iékaf se zkusenostmi v diagnostice a [écbé neurologickyich onemocnént
na pracovistich se snadnym pfistupem k MR. Lécba v domdcim prostiedi se nedoporucuje. Pacienti, kteff jsou léceni timto Iécivym pripravkem, musf obdrzet kartu
pacienta a musi byt informovni o rizicich tohoto Iécivého piipravku. Po 2 letech Iécby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevsim o zvy3eném riziku
progresivni multifokalnf leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi peovateli musf byt pouceni o casnych piiznacich PML. Doporucend ddvka pro subkutdnni
poddni je 300 mq jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna predplnénd injekénf stiikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi je tieba podat dvé
predpInéné injekénf stfkacky. Druhd injekce md byt poddna do 30 minut po prvnf injekdi. Subkutdnni injekce se majf podavat do stehna, bficha nebo zadni strany
homni ¢asti paze. Druhou injekci je tieba podat vice nez 3 cm od mista aplikace prvniinjekce. Pacienti musf byt béhem podévani subkutdnnich injekci a az 1 hodinu
po aplikaci sledovani pro pripadny vyskyt zndmek a pfiznakd reakci na injekci véetné hypersenzitivity. V pripadé prvnich Sesti ddvek natalizumabu je tieba u pacientd
dosud nelécenych natalizumabem béhem podévaniinjekc a 1 hodinu po aplikaci sledovat znamky a pfiznaky reakci na injeki, vcetné hypersenzitivity. U pacientd,
kteff jsou v soucasné dobé Iéceni natalizumabem a kterym bylo poddno jiz nejméné 6 davek, nezévisle na zpiisobu poddni natalizumabu pouZitého pro prvnich
6 dévek, Ize u ndslednych subkutannich injekcf, pokud se u pacientd neobjevi zadné reakce na injekdi, dle klinického Gsudku jednohodinovou dobu sledovéni po
dévee zkrétit nebo zcela vynechat.Bezpecnost a (cinnost tohoto pripravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku pripravku. PML. Pacienti se zvysenym rizikem oportunnich infekef (O) véetné pacientl
s narusenou imunitou (vetné pacientli podstupuijicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz doslo k naruseni imunity pfedchozimi terapiemi). Kombinace
s jingmi DMT. Zndmd aktivnf maligni onemocnéni s vyjimkou pacient(i s bazoceluldrnim karcinomem kiize. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto IéCivého
pripravku byvé spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunni infekci vyvolanou JC virem, kterd mdze byt fatdIni nebo vést k tézké invalidité. Specializovany lékaf
musi spolu s pacientem individudiné posoudit vyhody a rizika Iéchy piipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iécby sledovdni v pravidelnych intervalech
amajf byt spolu se svymi pecovateli pouceni o casnych zndmkéch a pfiznacich PML. JC virus rovnéZ zpisobuje neuronopatii granuldmich bunék (GCN). Piznaky JCV
GCN jsou podobné pfiznakdim PML (tj. cerebeldrni syndrom). Se zvysenym rizikem PML jsou spojeny ndsledujfci rizikové faktory: piitomnost protilatek proti JC viru;
trvdni lécby, zvIdsté trva-li déle nez 2 roky; uzivaniimunosupresiv pred poddvanim pripravku Tysabri. U pacientd, ktefi maji viechny tfi rizikové faktory pro vznik PML,
je riziko vzniku PML vyznamné vy3s. U pacient(i testovanych pozitivné na protilétky proti viru JC prodlouzeny interval davkovanf pfipravku natalizumabu (primérny
interval davkovani je pfiblizné 6 tydn(i) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovnani se schvalenym ddvkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodlouzeny) je
nutnd opatrnost, protoZe icinnost prodlouzeného intervalu dévkovani nebyla stanovena a souvisejici pomér pfinosi a rizik nenf v soucasnosti zndmy. Snizent rizika
vzniku PML je zalozeno na (dajich ziskanych pfi intravendznim zplsobu poddvani. Testovdni protildtek proti viru JC: Serologické testovani protildtek proti viru JC se
doporucuje pred zahdjenim Iéchy nebo u pacientdi Iécenych pripravkem Tysabri, u kterych je stav protildtek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protildtek proti
viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient( s negativnim nalezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésicti.
U pacient(i s nizkou hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli [éceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetienf kazdych 6 mésicti po dosazeni 2 let Iéchy.
Pouzitf plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) maze ovlivnit vysledek interpretace testu na protilétky proti viru JCv séru.
Pacienti nemajf byt testovéni na protilatky proti viru JC do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicti po podani IVIG. Screening PML pomoci MR: Pied zahdjenim léchy timto
pripravkem musf byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsi jak 3 mésice) a toto vy3etfeni se musi opakované provadét alespori jednou za rok. U
pacient(l se zvysenym rizikem PML je tfeba zvaZit castéjsi MR vySetfeni za pouZiti zkrdceného protokolu (napf. kazdych 3 az 6 mésicd). To zahmuje pacienty, kteff
maji vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo ktef nebyli v minulosti léceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilatek proti viru JC a jsou léceni timto
pripravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient(i 1écenych pfipravkem Tysabri po dobu del3i nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvy3uje
pfi hodnotach indexu vyssich nez 1,5. Nenf zndmo, zda u pacientli prevedenyich z DMT s imunosupresivnim Gcinkem na Iécbu piipravkem Tysabri existuje zvy3ené
riziko PML, proto majf byt tito pacienti castéji sledovani. Byly hldSeny piipady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkomiSnim
moku. Pi podezienf na PML nebo JCV GCN se musf dal3f poddvdni pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidSena po ukoncent [échy timto
pripravkem u pacientdi, u nichZ nebyly zjistény nélezy, které by na PML v dobé ukonceni [écby upozorfiovaly. Pacienti a Iékafi majf po ukonceni lécby pokracovat ve
stejném protokolu monitorovdni a naddle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a pfiznaki, které mohou naznacovat PML, jesté pfiblizné po dobu
dalsich 6 mésfcll. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi byt podavani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacientd lécenych natalizumabem
nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla, pozorovan zadny rozdil ve 2letém pieZitf od stanovenf diagnézy PML. PML
a RIS (imunorestitucni zanétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje téméf u viech pacientli s PML Iécenych pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu.
Infekce vcetné jinych OI: Pfi podévani tohoto Iécivého pfipravku byly hidseny jiné oportunniinfekce, zvIdsté u pacientl s Crohnovou nemoci, u nichz doslo k narusent
imunity nebo u nichZ existovala vyznamna komorbidita. Lécba timto pfipravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zp{isobené viry herpes simplex a
varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou
[écbu. U pacientli 1écenych pifpravkem Tysabri byla pozorovana akutni retindInf nekréza (ARN), kterd miize vést ke ztrdté zraku. Jestlize je Klinicky diagnostikovdna
ARN, je u téchto pacientd nutné zvdZit ukonceni léchy timto lécivym pfipravkem. Pfi podezreni na Ol je tfeba podavanf pfipravku Tysabri pozastavit do doby, dokud
nebude mozné takovou infekci vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine O, musf byt poddvan pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musf
obeznamit s Informacemi pro Iékafe a Pokyny k écbé. Lékafi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika Iécby natalizumabem a piedat mu Kartu pacienta. Lékar
a pacient musf podepsat Formuldfe o zahdjeni 1échy, pokracovani v 1écbé a o ukoncent Iéchy. Pacienti musf byt pouceni, Ze v piipadé vyskytu jakékoliv infekce, musf
svého lékafe informovat, Ze jsou léceni pripravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S podavanim tohoto pripravku byly spojovany hypersenzitivni reakce vcetné zavaznych
systémovych reake v pfipadé intravendézniho poddvéni. Pacienti, u nichZ se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeni z 1échy. Soubéznd Iécba
imunosupresivy: Soubézné pouzivani pripravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovéno. Predchoz( lécha
imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevédéni pacientd z jiné DMT na tento Iécivy pfipravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus
(cinku této dalSi terapie, aby se pfedeslo aditivnimu imunitnimu tcinku a zdroven se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahdjenim 1écby pfipravkem




Tysabri se doporucuje vySetfit Gplny krevni obraz (véetné lymfocytdl). Zahéjeni 1échy pifpravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho
pacienta prinosy zcela jasné nepfevazi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pfihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj protilétek proti
natalizumabu. Perzistentnf protildtky souvisi s podstatnym poklesem Gcinnosti natalizumabu a zvy3enym vyskytem hypersenzitivnich reakcf. Jaternf piihody: Byly
hldeny zdvazné nezadouci Ucinky poskozenf jater. V pfipadé zdvazného poSkozent jater je tfeba podavénf tohoto Iécivého pifpravku ukonit. Irombocytopenie: Pfi
poddvani natalizumabu byla hldsena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, Ze pokud se u nich vyskytnou
jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajiciho krvdcent, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahldsit svému Iékafi. V/ pfipadé
zjisténf trombocytopenie je nutné zvazit ukonceni 1échy natalizumabem. Ukonceni Ié¢by pfipravkem Tysabri: Natalizumab zistdva v krvi a md farmakodynamické
(cinky pfiblizné po dobu 12 tydnli od poslednf davky. Interakee s jinymi Iécivymi pripravky: Natalizumab je kontraindikovan v kombinaci s jinymi DMT.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize 7ena v priibéhu poddvani tohoto lécivého pripravku otéhotni, je tieba zvdzit ukoncen 1écby. Pi hodnoceni prinosi
arizik pouzitf tohoto lécivého pripravku v priibéhu téhotenstvi je tfeba brét v Gvahu Klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po prerusent Iécby
timto écivym piipravkem. Po uveden pripravku na trh byly hidSeny pfipady trombocytopenie a anemie u kojencti narozenych Zendm, kterym byl v pribéhu
téhotenstvi podavn natalizumab. U téchto novorozencti se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladina hemoglobinu. Tento pfipravek se ma v téhotenstvi
pouzivat pouze v pripadé, je-li to zievné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni ma byt béhem Iéchy natalizumabem preruseno.
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podénf natalizumabu se mohou
objevit zdvraté. Nezadouci ucinky: Bezpecnostni profil pozorovany pfi subkutdnnim poddni natalizumabu byl konzistentni se zndmym bezpecnostnim profilem
natalizumabu podavaného intravendzné. Velmi casté: infekce moéovy(h cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzf, bolest hlavy, zévraté, nauzea, artralgie,
tnava. Casté: herpencka |nfekce hypersen2|t|V|ta anenie, zvysena hladma aternlch enzymu pntomnost speuﬁckych pr0t||atek proti éku, dyspnoe 2vraceni,

syndrom trombocytopeme |mun|tmtrombocytopenl(ka purpura (ITP) eozmoﬁhe edem Ob|I(EJe Vzéné: oftalml(ky herpes, hemolytlckaanemle jademé cervené
krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo: herpetickd meningoencefalitida, neuronopatie granulédmich bunék zplisobend JC virem, nekrotizujici
herpetickd retinopatie, poskozeni jater. Po uvedenf pfipravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenych natalizumabem hlaseny zévazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné
piipady encefalitidy a meningitidy a pffpady JCV GCN. PML byla hidsena u pediatrickych pacientd Iécenych natalizumabem po uvedeni pfipravku na trh.
Predavkovani: MaximéIni mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad predavkovni natalizumabem nenf zndmé
7ddné antidotum. Lécha spocivé v ukonceni podavani lécivého pripravku a podplimé Iécoé dle potieby. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C
—8°0). Chrarite pred mrazem. Uchovdvejte injekénf stikacky v krabicce, aby byly chrdnény pied svétlem. Baleni: 2 predpinéné Tml injekénf stifkacky v krabicce.
Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.\, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/06/346/002. Zpuisob tihrady a vydeje:
Vlydej pripravku je vazén na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIdst Gctovany lécivy pripravek (ZULP).
Datum revize textu: 05/2022.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hissili jakakoli podezieni na nezadouci dcinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

Zdroj: SPCTysabri SC datum revize textu 05/2022, PILTysabri SC datum revize textu 08/2021

TYSABRI @SC

Aplikujte dvé 150mg
injekcni strikacky.

Uplna davka = 300 mg.
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