ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI )

Nazev piripravku: TYSABRI 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok. SleZeni: Jeden ml koncentrdtu obsahuje natalizumabum 20 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden
v SPC. Terapeutické indikace: TYSABRI je indikovdn v monoterapii jako onemocnéni modifikujici é¢ba u dospélyich s vysoce aktivni relabujici remitujicf roztrousenou sklerdzou
(RRRS) u ndsledujicich skupin pacientd: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory Gpinému a adekvatnimu Iécebnému cyklu s alespori jednou onemocnéni modifikujict
[écbou (DMT) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou relabujici remitujici roztrousenou sklerézou, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem
zkontrastnénymi lozisky na MRI mozku nebo vyznamnym zvySenim poctu T2 loZisek ve srovndnf's predchozim neddvno provedenym MRI. Davkovani a zpiisob podani: Pripravek
TYSABRI 300 mg se poddvd intravendznfinfuzf jednou za 4 tydny. Bezpecnost a icinnost piipravku TYSABRI u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na natalizumab nebo na kteroukoli pomocnou ldtku piipravku. Progresivi multifokdIni leukoencefalopatie (PML). Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekci
(01) vcetné pacientd s naruenou imunitou (véetné pacientli podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ doslo k naruseni imunity pfedchozimi terapiemi). Kombinace
s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni onemocnénf s vyjimkou pacientli s bazoceluldrnim karcinomem kize. ZvlaStni upozornéni: PML: Pou7itf pfipravku TYSABRI byvd spojovdno
se zvySenym rizikem PML, oportunni infekci vyvolanou JC virem, kterd mze byt fatdIni nebo vést k t€7ké invalidité. Lékaf musf posoudit vyhody a rizika [éby pfipravkem TYSABRI.
Pacienti musi byt po celou dobu lé¢hy sledovani v pravidelnych intervalech a majf byt pouceni o casnych projevech a pifznacich PML. JCvirus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granuldrnich
bunék (GCN). Rizikové faktory spojené se zvysenym rizikem vzniku PML jsou: pfitomnost protildtek proti JC viru; trvani 1échy, zvIasté trva-li déle neZ 2 roky; uzivéniimunosupresiv pred
uzivdnim pripravku TYSABRI. U pacientd testovanych pozitivné na protildtky proti viru JC prodlouzeny interval ddvkovani piipravku TYSABRI (primémy interval ddvkovani je pfiblizné 6
tydnd) naznacuje spojent s nizsim rizikem PML ve srovnani se schvalenym ddvkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodlouZeny, je nutnd opatrnost, protoze ticinnost prodlouzeného
intervalu davkovdni nebyla stanovena a souvisejici pomér pfinosti a rizik nenf v soucasnosti zndmy. Testovdnf protilétek proti viru JC: Serologické testovanf protildtek proti viru JC se
doporucuje pred zahdjenim 1écby piipravkem TYSABRI nebo u pacientd, 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 pacient(i s negativnim ndlezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésic(i. U pacientli s nizkou hodnotou indexu, ktef v
minulosti nebyliléceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vy3etfeni kazdych 6 mésicli po dosazeni 2 let [écby. Pouziti plazmaferézy / vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho
imunoglobulinu (IVIG) mize ovlivnit vysledek interpretace testu na protildtky proti viru JC v séru. Pacienti nemaji byt testovani na protildtky proti viru JC do 2 tydnd po PLEX, ani do
6 mésicti po podani 1VIG. Screening PML pomocf MRI: Pfed zahdjenim Iéchy pFipravkem TYSABRI musi byt k dispozici jako reference soucasné MRI (obvykle ne starsf neZ 3 mésice) a
toto vySetfeni se musi opakované provddét alespor jednou za rok. U pacientll se zvySenym rizikem PML je tfeba zvdzit Castéjsi MRI vy3etfeni za pouZiti zkrdceného protokolu. To
zahrnuje pacienty, ktefi maji vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo ktefi nebyli v minulosti [éCeni imunosupresivy, ale maji vysoky index protildtek proti viru JC a jsou léceni
pfipravkem TYSABRI déle neZ 2 roky. Riziko vzniku PML u pacientd Iécenyich piipravkem TYSABRI po dobu delsf ne7 2 roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvy3uje pfi
hodnotdch indexu vy33ich nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacient(i pfevedenych z DMT s imunosupresivnim tcinkem na pfipravek TYSABRI existuje zvy3ené riziko PML, proto maji byt tito
pacienti Castéji sledovani. Byly hlaSeny pfipady asymptomatické PML na zdkladé MRI a pozitivniho nlezu JCV DNA v mozkomiSnim moku. Pfi podezieni na PML nebo JCV GCN se must
dalsf podévanf pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidsena po ukoncent [échy pipravkem TYSABRI u pacient, u nichZ nebyly zjistény nélezy, které by na PML
v dobé ukoncen Iécby upozoriovaly. Pacienti a Iékafi majf po ukoncenf Iécby pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a nadéle pozomé sledovat vyskyt jakychkoliv novych
projevil a piiznakd, které mohou naznacovat PML, jeSté piiblizné po dobu dalSich 6 mésicil. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi byt poddvani pfipravku TYSABRI trvale ukonceno.
V retrospektivni analyze u pacientli lécenych natalizumabem provadéné po jeho schvalenf nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla,

po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce vetné OL: Pripravek TYSABRI zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zpisobené viry herpes simplex a varicella zoster.
U pacienti Iécenych pfipravkem TYSABRI byla pozorovdna akutni retindIni nekréza, kterd milze vést ke ztraté zraku. Pfi podezienina Ol je tfeba podavani pfipravku TYSABRI pozastavit,
dokud nebude mozné takovou infekci vyloucit. JestliZe se u pacienta vyvine Ol, musf byt poddvani pfipravku TYSABRI trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musi obezndmit
s Informacemi pro Iékare a Pokyny k 1écbé. Lékafi mus s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika 1échy a pfedat mu Kartu pacienta. LékaF a pacient musi podepsat FormuldF o zahdjeni
¢i 0 pokraovani v éché. Pacienti musf byt pouceni, Ze v pfipadé vyskytu jakékoliv infekce musf Iékafe informovat, Ze jsou léceni pifpravkem TYSABRI. Hypersenzitivita: S poddvdnim
pfipravku TYSABRI byly spojovany hypersenzitivni reakce véetné zdvaznych systémovyich reakci. Pacienty je tfeba sledovat béhem infuze a aZ 1 hodinu od ukoncenf infuze. Pacienti,
U nichZ se objevila hypersenzitivni reakce, musf byt trvale vyfazeni z 1cby pfipravkem TYSABRI. SoubéZnd Iécba imunosupresivy: Soubézné pouzivani pfipravku TYSABRI s jinymi
imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Pfedchoz{ [é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi pfevadéni pacient(i z jiné DMT na
pfipravek TYSABRI je nutné zohlednit polocas a zplisob Ucinku této dal3i terapie. Pfed zahdjenim Iécby pfipravkem TYSABRI se doporucuje vy3etfit Gplny krevni obraz (vcetné lymfocytl).
Zahdjeni 1écby pripravkem TYSABRI po alemtuzumabu se nedoporucuje. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pfihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj protildtek proti
natalizumabu. Jaternf pithody: Byly hid3eny zdvazné nezadouci tcinky poskozent jater. V pfipadé zdvazné poruchy funkce jater by mél byt pipravek TYSABRI vysazen. Ukoncent [écby
pfipravkem TYSABRI: Natalizumab z{istdvd v krvi cca 12 tydnl od posledni davky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Doporucuje se, aby byl u novorozencli Zen, kterym byl v priibéhu
tiettho trimestru téhotenstvi poddvan pifpravek TYSABRI, sledovan mozny vyskyt hematologickych abnormalit. Jestlize zena otéhotni v dobg, kdy pripravek TYSABRI pouzivé, je tieba
2vézit ukonCeni poddvdni TYSABRI. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni md byt béhem IéCby piipravkem TYSABRI preruseno. Ucinky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: S piipravkem TYSABRI nebyly provedeny Zddné studie hodnotici icinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci dcinky: Velmi casté: infekce
mocového traktu, nasofaryngitida, bolesti hlavy, zévraté, nauzea, artralgie, inava. Casté: kopfivka, zvraceni, ztuhlost, pyrexie. Méné Casté: hypersenzitivita, PML. Po uvedent pfipravku
na trh byly u pacient(i s RS hldSeny zavazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy a meningitidy a pfipady JCV GCN. V postmarketingovyich observacnich studiich byly
u pacient(i écenych piipravkem TYSABRI hldSeny vzdcné, zavazné piipady anemie a hemolytické anemie. PML byla hldSena u pediatrickych pacientli lécenych natalizumabem po
uvedent pfipravku na trh. Pfedavkovani: Nebyl hidsen zédny piipad preddvkovéni. Podminky uchovavani: Neotevend injekeni lahvicka: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C—8°C).
(hrarite pfed mrazem a svétlem. Nafedény roztok: Po nafedéni neprodlené pouzijte. Pokud se nepouzije okamzité, naredény roztok se musi uchovavat pfi teploté 2 °C— 8 °Ca musi byt
podén infuzf do 8 hodin od nafedéni. Baleni: 15 ml koncentrdtu v injekénf lahvicce. Tinjekcnilahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171
LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/06/346/001. Zpiisob tihrady a vydeje: Pfipravek je vdzan na Iékarsky predpis a je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojistén jako zvIast i¢tovany 16¢ivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 10/2020.

W Tento lécivy piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowyich informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezient na
nezadoucf cinky.

Pied pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou informacf o pfpravku.
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