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Vedeli jste, ze muiete vyplnovat registracni formulare
k testum StratifyJCV™ pro své pacienty online
prostrednictvim platformy StratifyJCV™?

Digitélni registrace k testu Vam umoiﬁule:
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Snizit svou Tezit z automatickeho Optimalizovat
manualni zatéz poskytovénf informaci dobu zpracovani vzorku
podle skupin

Pro Gcely vyuziti této sluzby se jednoduse prihlaste do sveho
profilu StratifyJCV™ a vyberte moznost ,,online registration
(online registrace)

www.stratifyjcv.com

HCP: zdravotnicky pracovnik; JCV: JCvirus; MR: magnetickd rezonance; RS: roztrousend skleréza, PML: progresivni multifokdIn leukoencefalopatie.

Reference: 1. Unilabs. Data on File. 2. Lee P, Plavina T, Castro A, et al. A second-generation ELISA (Stratify)CV™ DxSelect™) for detection of JC virus antibodies in human serum and plasma to support progressive
multifocal leukoencephalopathy risk stratification. J Clin Virol. 2013 Jun;57(2):141-146. 3. PID. Physician information and management quidelines for patients with multiple sclerosis receiving TYSABRI (IV & SC) the-
rapy (version 19). 4. Ho PR, Koendgen H, Campbell N, et al. Risk of natalizumab-associated progressive multifocal leukoencephalopathy in patients with multiple sclerosis: a retrospective analysis of data from four
clinical studies. Lancet Neurol. 2017;16(11):925-933. 5. Drenth A, Boje Carstensen K, Morawska A, et al. Stratify)JCV™ serum anti-JCV antibody assay for natalizumab patients: Unilabs global cohort data descriptive
analysis and Unilabs customer satisfaction survey results. Poster presented at ECTRIMS, October 26—28, 2022, Amsterdam, The Netherlands. P750. 6. Biogen. Exposure letter.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev pripravku: Tysabri 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok. SloZeni: Jeden ml koncentrdtu obsahuje natalizumabum 20 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici 1écba u dospélych s vysoce aktivnf relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RRRS) u nésledujicich
skupin pacientli: pacienti s vysoce aktivnfm onemocnénim navzdory Gpinému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alespon jednou onemocnéni modifikujici 16bou (DMT) (vyjimky a informace
0 vymyvacich obdobich (wash-out perioddch) 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 rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvySenim poctu T2 loZisek ve srovndni s pfedchozim neddvno provedenym MR. Davkovani a
zpiisob podani: Léchu md zahajovat a nepetrzité sledovat odborny Iékaf se zkusenostmi v diagnostice a éché neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pristupem k MR.
Pacienti, ktefi jsou éceni timto léCivym pfipravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musf byt informovani o rizicich tohoto lécivého piipravku. Po 2 letech 1é¢by musf byt pacienti znovu informovdni
0 rizicich, predevsim o zvyseném riziku progresivni multifokdini leukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o ¢asnych pfiznacich PML. Pripravek Tysabri 300 mg se
poddvd intravendzni infuzf jednou za 4 tydny. Po prvnich 12 intravendznich davkach piipravku Tysabri je pacienty tfeba v priib&hu infuze ddle sledovat. Pokud se u pacient(i neobjevi Zadné infuzni
reakce, Ize dle linického tsudku dobu sledovani po podani davky zkrdtit nebo vynechat. U pacientd, u nichZ je 1écba natalizumabem znovu zahdjena po > 6 mésicich, je nutno v pribéhu podani
infuze a T hodinu po dokoncent infuze sledovat znamky a priznaky hypersenzitivnich reakci po dobu prnich 12 intravendznich infuzf po opétovném zahdjenf Iéchy. Bezpecnost a ticinnost tohoto
pfipravku u détf a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pfipravku. PML. Pacienti se zvysenym
rizikem oportunnich infekc (Ol) véetné pacientli s narusenou imunitou (véetné pacientli podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ doslo k narueni imunity pfedchozimi
terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni onemocnéni's vyjimkou pacientd s bazoceluldrnim karcinomem kiize. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto lécivého pfipravku
byva spojovano se zvysenym rizikem PML, oportunnfinfekcf vyvolanou JC virem, kterd méiZe byt fatdini nebo vést k té7ké invalidité. Odborny Iékaf musi spolu s pacientem individuiné posoudit
vyhody a rizika [écby pfipravkem Tysabri. Pacienti musi byt po celou dobu [écby sledovani v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o ¢asnych zndmkdch a piiznacich
PML. JC virus rovnéz zplisobuje neuronopatii granuldmich bunék (GCN). Pfiznaky JCV GCN jsou podobné priznakiim PML (). cerebeldrni syndrom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny
nasledujici rizikové faktory: pfftomnost protilatek proti JC viru; trvani lécby, zvIdsté trvé-li déle neZ 2 roky; uzivanfimunosupresiv pfed podavanim pripravku Tysabri. U pacientd, kteff maj vsechny
tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vy33i. U pacientd testovanych pozitivné na protildtky proti viru JC prodlouzeny interval davkovani pfipravku Tysabri (prmérmny
interval ddvkovdni je pfiblizné 6 tydnd) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovndni se schvdlenym ddvkovanim. Pokud je interval dévkovani prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze
(c¢innost prodlouZeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejici pomér pfinosti a rizik neni v soucasnosti zndmy. Testovani protildtek proti viru JC: Serologické testovani protilatek proti
viru JC se doporucuje pred zahdjenim 1échy nebo u pacientdi [écenych pfipravkem Tysabri, u kterych je stav protildtek nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protildtek proti viru JC mohou byt
pfesto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientli s negativnim ndlezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésicil. U pacientdi s nizkou hodnotou indexu, ktefi v
minulosti nebyli Ié¢eni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfeni kazdych 6 mésicli po dosaZeni 2 let Iéchy. PouZiti plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho
imunoglobulinu (IVIG) mdZze ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemajf byt testovani na protildtky proti viru JCdo 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicli po
poddnf IVIG. Screening PML pomoci MR: Pfed zahdjenim [écby timto piipravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsijak 3 mésice) a toto vy3etfeni se musf opakované
provadét alespor jednou za rok. U pacientd se zvysenym rizikem PML je tfeba zvdZit astéjsi MR vySetfeni za pouziti zkrdceného protokolu (napf. kazdych 3 az 6 mésicti). To zahruje pacienty, ktef
maji vdechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti léceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protildtek proti viru JCa jsou léceni timto pfipravkem déle nez 2 roky. Riziko
vzniku PML u pacient(l [écenych pfipravkem Tysabri po dobu delSf nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysuje pfi hodnotdch indexu vy3Sich nez 1,5. Nenf zndmo, zda
u pacientd pfevedenych z DMT s imunosupresivnim dcinkem na Iécbu pfipravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto majf byt tito pacienti Castéji sledovani. Byly hlaSeny pfipady
asymptomatické PML na zdkladé MR a pozitivniho ndlezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musf dalsi podavani piipravku prerusit, dokud nebude PML
vyloucena. PML byla hldSena po ukonceni [écby timto pfipravkem u pacientd, u nichz nebyly zjiStény nélezy, které by na PML v dobé ukonceni1échy upozoriovaly. Pacienti a Iékafi maji po ukoncenf
Iy pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a naddle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novyich zndmek a pfiznakd, které mohou naznacovat PML, jesté pfiblizné po dobu dalsich 6
mésicli. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musf byt poddvdni natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacient(i lécenych natalizumabem provadéné po jeho schvdleni nebyl mezi

IRIS se vyskytuje tméf u viech pacientti s PML [écenych pfipravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych OL: PH podévani tohoto lécivého pfipravku byly hldseny
jiné oportunni infekce, zvIdsté u pacientd s Crohnovou nemodi, u nichZ dodlo k narusenf imunity nebo u nichz existovala vjznamnd komorbidita. Lécba timto pfpravkem zvy3uje riziko rozvoje
encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i meningitida, je tfeba poddvani tohoto lécivého piipravku
ukoncit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacient(i Iécenyich pifpravkem Tysabri byla pozorovéna akutni retindinf nekréza (ARN), kterd miize vést ke ztrdté zraku. JestliZe je klinicky diagnostikovéna ARN,
je utéchto pacientli nutné zvézit ukoncen1écby timto Iécivym pifpravkem. Pfi podezfenina Ol je tfeba poddvani pfipravku Tysabri pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekci vyloucit. Jestlize
se u pacienta vyvine OI, musf byt poddvani pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstyf: Lékafi se musi obeznamit s Informacemi pro Iékare a Pokyny k 1écbé. Lékafi musf s pacientem
prodiskutovat vyhody a rizika Iéchy natalizumabem a pedat mu Kartu pacienta. Lékaf a pacient musi podepsat Formuldfe o zahdjenf [échy, pokracovani v 1éhé a o ukoncent [échy. Pacienti musi
byt pouceni, 7e v pfipadé vyskytu jakékoliv infekce, musf svého Iékafe informovat, Ze jsou léCeni pifpravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S poddvdnim tohoto pfipravku byly spojovny hypersenzitivni
reakce vcetné zévaznych systémovyich reakci. Pacienty je tfeba sledovat béhem infuze a az 1 hodinu od ukonceniinfuze. Pacienti, u nichZ se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeni
7 1é¢hy. SoubéZnd Iécha imunosupresivy: Soubézné pouZivani pifpravku Tysabri s jinymiimunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Piedchozi 1é¢ba imunosupresivnimi
nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi pfevddéni pacient(l z jiné DMT na tento léCivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus tcinku této dal3i terapie, aby se pfedeslo aditivnimu
imunitnimu tcinku a zdrovert se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pfed zahdjenim Iécby pripravkem Tysabri se doporucuje vysetfit Gplny krevni obraz (vcetné lymfocytd). Zahdjeni
[échy pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pinosy zcela jasné nepfevazi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pfihody spojené s infuzf
mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protildtky souvisi s podstatnym poklesem Gcinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni
pithody: Byly hldSeny zdvazné nezddouci tcinky poskozeni jater. V pfipadé zdvazného poskozeni jater je tfeba podavani tohoto Iécivého piipravku ukoncit. Trombocytopenie: P podavani
natalizumabu byla hldSena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, Ze pokud se u nich vyskytnou jakékoliv znamky neobvyklého nebo
déletrvajiciho krvdceni, petechie nebo spontanné vznikajicich podlitin, musi to okamzité nahldsit svému lékafi. V pifpadé zjisténf trombocytopenie je nutné zvazit ukonceni 1échy natalizumabem.
Ukoncent Iéchy pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistdvd v krvi a mé farmakodynamické Gcinky pfiblizné po dobu 12 tydndi od posledni davky. Interakce s jinymi lécivymi pripravky:
Natalizumab je kontraindikovan v kombinacis jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize 7ena v priibéhu poddvani tohoto lécivého pripravku otéhotni, je tieba zvazit ukonceniéchy.
Pfi hodnocenf pfinost a rizik pouZitf tohoto Iécivého piipravku v pribéhu téhotenstyi je teba brdt v vahu klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po prerusent [échy timto
[écivym pfipravkem. Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny pfipady trombocytopenie a anemie u kojenci narozenych Zendm, kterym byl v pribéhu téhotenstvi poddvdn natalizumab. U téchto
novorozencll se doporucuje sledovat pocet trombocyti a hladinu hemoglobinu. Tento pripravek se md v téhotenstvi pouzivat pouze v pripadé, je-li to zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do
lidského matefského mléka. Kojeni md byt béhem Iécby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri mé maly vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje. Po poddni tohoto Iécivého piipravku se mohou objevit zdvraté. Nezadouci dcinky: Velmi casté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest
hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, Unava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3end hladina jaternich enzymd, pfftomnost specifickych protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvracent,

imunitnf trombocytopenickd purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzacné: oftalmicky herpes, hemolytickd anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo:
herpetickd meningoencefalitida, neuronopatie granuldmich bunék zpisobend JC virem, nekrotizujici herpetickd retinopatie, poskozenf jater. Po uveden pifpravku na trh byly u pacient(l s RS
[écenych natalizumabem hldseny zdvazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy a meningitidy a pfipady JCV GCN. PML byla hléena u pediatrickych pacientd Iécenych
natalizumabem po uvedeni pfipravku na trh. Ptedavkovani: Maximdini mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro piipad preddvkovdni natalizumabem
neni zndmé Zddné antidotum. Lécha spocivd v ukonceni podavani Iécivého pfipravku a podplimé 16ché dle potfeby. Podminky uchovavani: Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovavejte
v chladnicce (2 °Caz 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Nafedény roztok: Po nafedéni okamyzité pouzijte. Pokud se
nafedény roztok nepouzije okamzité, musf se uchovavat pfiteploté 2 °C az 8 °Ca infuze musi byt podana do 24 hodin od natedént. Baleni: 15 mlkoncentratu vinjekénilahvicce. Tinjekéni lahvicka
vkrabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. ¢islo: EU/1/06/346/001. Zpiisob uhrady a vydeje: \dej pripravku je
vdzdn na Iékafsky pedpis. Piipravek je piné hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojistén jako zvIdst uctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 01/2024.

Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezadouci tcinky.

Pied pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfpravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz




ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev pripravku: Tysabri 150 mg injekéni roztok v predpinéné injekén stifkacce. Slozeniz Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici Iécha u dospélych s vysoce aktivni relabuijici remitujfct roztrousenou sklerézou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacient:
pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory dpinému a adekvatnimu lécebnému cyklu s alesport jednou onemocnéni modifikujict [écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out
perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tZkou 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 srovnani s predchozim neddvno provedenym MR. Davkovani a zpiisob podani: Léchu mé zahajovat a nepretrZité sledovat odborny 1ékaf
se zkusenostmi v diagnostice a léché neurologickyich onemocnéni na pracovistich se snadnym pistupem k MR. Pacienti, kteff jsou Iéceni timto lécivym pifpravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musf byt informovani
0 rizicich tohoto lécivého pripravku. Po 2 letech [écby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevsfm o zvyseném riziku progresivni multifokdlnfleukoencefalopatie (PML), a spolu se svymi pecovateli musf byt
pouceni o casnych piiznacich PML. Pfipravek md podavat zdravotnicky pracovnik vyhradné pomoci subkutanni (s.c.) injekce. Pripravek neni urcen k poddni formou intravendznf (i.v.) infuze. Doporucend ddvka pro
subkutanni podan je 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, Ze jedna predplnénd injekénf stifkacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovije tfeba podat dvé predplnéné injekén stifkacky. Druhd injekce mé
byt podana do 30 minut po prvni injekdi. Subkutanni injekce se majf poddvat do stehna, bficha nebo zadni strany horni ¢sti paze. Druhou injekci je tfeba podat vice nez 3 cm od mista aplikace prnfinjekce. V pifpadé
prvnich Sesti davek natalizumabu je tfeba u pacientd dosud nelécenyich natalizumabem béhem podévdniinjekcia 1 hodinu po aplikaci sledovat zndmky a piiznaky reakci na injekdi, vcetné hypersenzitivity. U pacient,
kteff jsou v soucasné dobé éceni natalizumabemn a kterym bylo poddno jiz nejméné 6 ddvek, nezdvisle na zplisobu podani natalizumabu pouzitého pro prvnich 6 ddvek, Ize u naslednych subkutdnnich injekdi, pokud se
u pacientl neobjevi Zddné reakce na injekci/infuzi, dle klinického tsudku jednohodinovou dobu sledovani po dévee zkrdtit nebo zcela vynechat. U pacient, kteff dfive dobfe snaeli alespon 6 ddvek natalizumabu, t.
unichZ se nevyskytly hypersenzitivni reakce, Ize zvazit podavani injekc! natalizumabu zdravotnickym pracovnikem mimo klinické pracovisté (napf. domay). Rozhodnuti o tom, Ze pacientovi budou poddvany injekce mimo
Klinické pracovisté, mé byt ucinéno po vyhodnoceni a doporuceni odbornym Iékafem. Zdravotnictf pracovnici majf pozomé sledovat casné zndmky a pfiznaky PML. Bezpecnost a Ucinnost tohoto pfipravku u déti
adospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku piipravku. PML. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekdf (OI) vcetné
pacient(isnarusenou imunitou (vcetné pacientd podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz doslokk narueniimunity predchozimiterapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmé aktivni malignonemocnéni
svyjimkou pacientd s bazoceluldmim karcinomem kilZe. ZvlaStni upozoméni: PML: PouZiti tohoto [écivého pripravku byva spojovano se zvySenym rizikem PML, oportunni infekef vyvolanou JC virem, kterd méize
byt fatéinf nebo vést k ©7ké invalicité. Odborny Iékai musf spolu s pacientem individuginé posoudit vyhody arizika [écby pfipravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu Iéchy sledovani v pravidelnych intervalech
amajf byt spolu se svymi pecovateli pouceni o Casnych znamkdch a piiznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granuldrich bunék (GCN). Piiznaky JCV GCN jsou podobné piiznakiim PML (. cerebeldri
syndrom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny ndsledujici rizikové faktory: piitomnost protildtek proti JC viru; trvani lécby, zvISte trva-li déle neZ 2 roky; uzivaniimunosupresiv pred poddvanim pripravku Tysabri. U
pacientt, kteff majf vechny tfi rizikové faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vysi. U pacientli testovanych pozitivné na protiléitky proti viru JC prodiouzeny interval ddvkovani pfipravku natalizumabu
(primérmy interval davkovani je pfiblizné 6 tydn{) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovndni se schvdlenym ddvkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodiouzeny je nutnd opatrost, protoze Gcinnost
prodlouZeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejict pomeér prinost a rizik nenf v soucasnosti zndmy. Snizeni rizika vzniku PML je zalozeno na dajich ziskanyich pii intravendznim zpiisobu poddvant.
Testovéni protildtek proti viru JC: Serologické testovant protildtek protiviru JC se doporucuje pred zahdjenim Iécby nebo u pacientli Iécenyich pfipravkem Tysabri, u kteryich je stav protildtek nezndmy. Pacienti s negativnim
ndlezem protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacient(i s negativnim ndlezem protildtek proti viru JCkazdyich 6 mésicti. U pacient(i s nizkou hodnotou
indexu, kteffv minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfenf kazdyich 6 mésicli po dosazeni 2 let Iéchy. PouZitf plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu
(IVIG) miZe ovlivnit vysledek interpretace testu na profildtky protiviru JCv séru. Pacienti nemajf byt testovani na protiléitky proti viru JC do 2 tjdn po PLEX, ani do 6 mésicd po poddni IVIG. Screening PML pomoci MR:
Pred zahdjenim léchy timto piipravkem musf byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsf jak 3 mésice) a toto vySetfeni se musf opakované provadét alespori jednou za rok. U pacient( se zvySenym
rizikem PML je tfeba zvdit castéjsi MR vySetfent za pouiti zkréceného protokolu (napf kazdyich 3 az 6 mésict). To zahmuie pacienty, kteff majf viechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti 1éceni
imunosupresivy, ale maji vysoky index protildtek proti viru JC a jsou [éeni timto pfipravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacientilécenyich piipravkem Tysabri po dobu del$f nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 09
je nizké aznané se zvysuje pii hodnotdch indexu vysSich nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacientli prevedenyich z DMT s imunosupresiviim ticinkem na Iécbu pripravkem Tysabri existuje zvySené riziko PML, proto majf byt
fito pacienti castéji sledovani. Byly hlaseny pfipady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nélezu JCV DNA v mozkom@nim moku. Pfi podezienf na PML nebo JCV GCN se musf daléf podavanf pfipravku
pierusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidSena po ukoncent Iécby timtto pipravkem u pacientdi, u nichz nebyly zjiStény ndlezy, které by na PML v dobé ukoncent 1écby upozorfiovaly. Pacienti a lékafi majf po
ukonceni léchy pokracovat ve stejném protokolu monitorovdni a nadale pozorné sledovat vyiskyt jakychkoliv novyich zndmek a piiznak, které mohou naznacovat PML, jesté piiblizné po dobu dalSich 6 mésici. Jestlize
se U pacienta vyvine PML, musf byt podavani natalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivni analyze u pacient(l Iécenyich natalizumabem nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym

jeho vysazen nebo eliminaci z obéhu. Infekee vcetné jinych OI: Pfi podavani tohoto Iécivého pripravku byly hidseny jiné oportunniinfekce, zvIasté u pacientti s Crohnovou nemodi, unichz doslo k narusenfimunity nebo
U nichz existovala vyznamna komorbidita. L&cha timto pifpravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pifpade, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd
encefalitida éi meningitida, je tfeba poddvani tohoto Iécivého pripravku ukoncit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacient Iécenyich pripravkem Tysabri byla pozorovana akutnitetindInf nekrdza (ARN), kterd mfize vést ke ztrdté
zraku. Jestlize je klinicky diagnostikovana ARN, je u téchto pacient(i nutné zvdzit ukonceni [écby timto [écivym pfpravkem. Pfi podezreni na Ol je tieba poddvani piipravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné
takovou infekei vyloucit. JestliZe se u pacienta vyvine O, musf byt podavani pfipravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstyi: L ékafi se musf obezndmit s Informacemi pro lékafe a Pokyny k 1éché. Lékafi musf
s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika lécby natalizumabem a piedat mu Kartu pacienta. Lékar a pacient musf podepsat Formuldfe o zahdjeni1échy, pokracovani v1éché a o ukoncenilécby. Pacienti musf byt pouceni,
Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musf svého Iékare informovat, Ze jsou léceni pripravkemn Tysabri. Zdravotnict! pracovnici, kteff podavajf subkutanniinjekci natalizumabu mimo Klinické pracovisté (outside a clinical
setting, 0CS), napt. doma, musf pro kazdého pacienta pred kazdym poddnim vyplnit Kontrolni seznam pro poddni pfpravku mimo Klinické pracovisté (OCS). Hypersenzitivita: S poddvanim tohoto pfipravku byly
spojovany hypersenzitivni reakce vcetné zavaznyich systémovych reakel v pffpadé intravendzniho podavdni. Pacienti, u nich se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyfazeni z 1échy. Soubé&nd Iécha
imunosupresivy: Soubézné pouzivani pripravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Predchozi écba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi
pievadént pacientliz jiné DMT na tento [écivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Gcinku této dalsf terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu tcinku a zdroveri se minimalizovalo riziko reaktivace
onemocnéni. Pred zahdjenim Iéchy pfipravker Tysabri se doporucuje vySetfit Uplny krevni obraz (vcetné lymfocyt(l). ZahdjeniIéchy pfipravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta
pinosy zcela jasné neprevazi nad riziky. Imunogenicita; Zhorseni choroby nebo piihady spojené s infuzi mohou signalizovat viivoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protilatky souvist s podstatnym poklesem
(cinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reak. Jaterni piihady: Byly hldSeny zévazné nezddoucf Ucinky poskoZent jater. V pfipadé zavazného poskozeni jater je tfeba podévani tohoto lécivého
piipravku ukoncit. Trombocytopenie: Pfi podavani natalizumabu byla hidena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, Ze pokud se u nich vyskytnou jakékoliv
zndmky neobvyklého nebo déletrvajicho krvéceni, petechie nebo spontdnné vznikajicich podlitin, musf to okamyzité nahldsit svému Iékafi. V' pripadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvdzit ukonceni Iécby
natalizumabem. Ukoncenf écby pripravkem Tysabri: Natalizumab ziistéva v krvi a md farmakodynamické (cinky piiblizné po dobu 12 tydn{i od posledni davky. Interakee s jinymi lécivymi pripravky:
Natalizumab je kontraindikovan vkombinadi s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvia kojeni: JestliZe 7ena v pribéhu poddvanitohoto Iécivého pipravku otéhotni,je tfeba zvazit ukonceniléchy. Pi hodnoceni pfinos(i
arizik pouziti tohoto Iécivého pipravku v priibéhu téhotensti je tfeba brdt v tivahu klinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po prerusent Iéchy timito [écivym pfipravkem. Po uvedent pfipravku na trh
byly hidSeny pifpady trombocytopenie a anemie u kojencii narozenych Zendm, kterym byl v pribéhu téhotenstvi podavan natalizumab. U téchto novorozencl se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladina
hemoglobinu. Tento pfipravek se md v thotenstvi pouzivat pouze v pfipadé, je-lito Zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského miéka. Kojeni md byt béhem Iéchy natalizumabem preruseno. Ucinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri md maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podéni natalizumabu se mohou objevit zavraté. Nezadouci tcinky: Bezpecnostni profil
pozorovany pfi subkutannim podani natalizumabu by! konzistentni se zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu poddvaného intravendzné. Velmi casté: infekce mocovyich cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici
sinfuzi, bolest hlavy, zévraté, nauzea, artralgie, Unava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvySend hladin jatemich enzymd, piitomnost specifickyich protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvracent, pyrexie,
zimnice, reakce v miste infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrazka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylakticka reakce, imunorestitucni zanétlivy syndrom, trombocytopenie, imunitni trombocytopenickd
purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzdcné: oftalmicky herpes, hemolytickd anemie, jademé cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Nenf zndmo: herpetickd meningoencefalitida, neuronopatie
granuldrich bunék zplisobend JCvirem, nekrotizujici herpetické retinopatie, poskozent jater. Po uvedent pfipravku na tth byly u pacient s RS é¢enyich natalizumabem hldSeny zavazné, Zivot ohrozujici anékdy i smrtelné
pipady encefalitidy a meningiticly a pripady JCV GCN. PML byla hidsena u pediatrickyich pacient(i lécenyich natalizumabem po uvedent piipravku na trh. Predavkovani: Maximélnf mnozstvi natalizumabu, které je
mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pripad predavkovant natalizumabem nenf zndmé Zadné antidotum. Lécba spocivd v ukoncent poddvani Iécivého pifpravku a podpliné 1éché dle potfeby. Podminky
uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni stikacky v krabicce, aby byly chrénény pred svétlem. Baleni: 2 piedpinéné Tml injekéni stiikacky v krabicce. DrZitel
rozhodnuti o registrai: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. islo: £U/1/06/346/002. Zpiisob thrady a vydeje: \jdej pfipravku je vdzan na lékafsky predpis. Pripravek je
piné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistént jako zvidSt ictovany lécivy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 01/2024.

/dddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfenf na nezddoucf Ucinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s tiplnou informacf o pfipravku.
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