Skratena informacia o lieku Tysabri

PRED PREDPISANIM LIEKU TYSABRI SA OBOZNAMTE SUPLNYM ZNENiIM SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU (SPC).

Nazov lieku: Tysabri 300 mg koncentrat na inflzny roztok. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie: 1 ml
koncentratu obsahuje 20 mg natalizumabu. Natalizumab je rekombinantna humanizovana protilatka proti
04-integrinu. Terapeutické indikacie: Tysabri je indikovany ako monoterapia modifikujica ochorenie
u dospelych s vysokoaktivnou relapsujicou remitujucou roztrisenou sklerézou (RRMS) u pacientov s vysoko
aktivnym ochorenim napriek Uplnej a adekvatnej lietbe najmenej jednou terapiou modifikujicou ochorenie
(DMT), alebo u pacientov s rychlo sa vyvijajucou tazkou RRMS definovanou 2 alebo viacerymi relapsmi
sposobuijucimi funkéné zneschopnenie pocas jedného roka a s 1 alebo viacerymi gadoliniom sa zvyraziujdacimi
léziami na zobrazeni magnetickou rezonanciou (MR) mozgu alebo signifikantnym narastom poctu T2 Iézii
v porovnani s predchadzajucim poslednym vysledkom MR. Davkovanie a spésob podavania: Tysabri 300 mg
sa podava raz za 4 tyzdne formou intravenoznej inflzie. Po zriedeni sa mé infuzia podavat priblizne 1 hodinu
a pacienti maju byt po€as infuzie a 1 hodinu po jej ukonCeni sledovani pre prejavy a priznaky reakcii
z precitlivenosti. Tysabri 300 mg koncentrat na inflzny sa nesmie podat ako bolusova injekcia. Kontraindikacie:
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(PML). Pacienti so zvySenym rizikom oportinnych infekcii vratane imunokompromitovanych pacientov (pacienti
na imunosupresivnej lieCbe alebo pacienti imunokompromitovani predchadzajucou lie¢bou, napr. mitoxantronom
alebo cyklofosfamidom). Kombinacia s inymi DMT. Zname aktivne malignity, okrem pacientov s bazocelularnym
karcinomom koze. Osobitné upozornenia aopatrenia pri pouzivani: Progresivna _multifokalna
leukoencefalopatia (PML): PouZivanie toht lieku bolo spojené so zvySenym rizikom PML, oportinnou infekciou
spdsobenou JC virusom, ktora mdze byt fatalna alebo mdze spdsobit tazké postihnutie. Vzhladom na zvySené
riziko vzniku PML maju lekar Specialista a pacient individualne zvazit prinosy a rizika lieCby. Pacienti musia byt
pocas celej lie€by monitorovani v pravidelnych intervaloch a spolu s ich opatrovatelmi maju byt pouceni o prvych
prejavoch a priznakoch PML. JC virus spésobuije tiez JCV neuropatiu granularnych buniek (GCN), ktora bola
hlasend u pacientov lie¢enych tymto lieckom. Priznaky JCV GCN su podobné priznakom PML (t. j. cerebelarny
syndrédm). Nasleduijuce rizikové faktory stvisia so zvySenym rizikom PML: ¢ Pritomnost protilatok proti JCV. ¢
Trvanie liecby, zvlast dihdie ako 2 roky. Po 2 rokoch maju byt vSetci pacienti znova informovani o riziku PML
suvisiacom s liekom. ¢ LieCba imunosupresivami pred pouzivanim lieku. U pacientov pozitivnych na protilatky
proti JCV, predizeny interval davkovania (EID) Tysabri (priemerny interval davkovania je priblizne 6 tyzdiiov)
naznacuje suvislost s niz§im rizikom PML v porovnani so schvalenym davkovanim. Vy3etrenie na protilatky proti
JCV poskytuje podporné informéacie pre stratifikaciu rizika lieCby tymto liekom. Odporuca sa vySetrenie protilatok
proti JCV v sére pred zaCatim lieCby Tysabri, ako aj u pacientov lieCenych tymto lieckom, u ktorych je stav
protilatok neznamy. Riziko PML je pritomné aj u pacientov s negativnym vysledkom testu na protilatky proti JCV,
¢o sa da zdovodnit novou infekciou JCV, vykyvmi v stave protilatok alebo faloSne negativnym vysledkom testu.
U pacientov negativnych na protilatky proti JCV sa odporica opétovné testovanie kazdych 6 mesiacov. Kazdych
6 mesiacov sa odpori¢a opatovné testovanie pacientov s nizkym indexom, ktori v minulosti neuZivali
imunosupresiva po tom, ako trvanie ich lie€by nedosiahne 2 roky. PouZitie plazmaferézy/vymeny plazmy (PLEX)
alebo intraven6zneho imunoglobulinu (IVIg) méze ovplyvnit vysledok interpretéacie testu na protilatky proti JCV
v sére. MR skrining na PML: Pred zacatim lieCby tymto liekom ma byt k dispozicii vysledok MR vySetrenia
(zvyCajne nie starSi ako 3 mesiace) ako referencia, ktoré sa ma zopakovat aspon raz ro¢ne. U pacientov
s vyS88im rizikom PML treba zvazit CastejSie MR vySetrenia (napr. kazdé 3 az 6 mesiacov) s pouzitim skrateného
protokolu. To zahffa: pacientov, ktori maju vetky tri rizikové faktory pre PML (t. j. st pozitivni na protilatky proti
JCV a boli lie¢eni tymto liekom dlhSie ako 2 roky a v minulosti dostavali imunosupresivnu liebu), alebo pacientov
s vysokym indexom protilatok proti JCV, ktori pouZivali tento liek dihie ako 2 roky a v minulosti nedostévali
imunosupresivnu liebu. Zo sucasnych dékazov vyplyva, Ze riziko vzniku PML je nizke pri indexe menSom alebo
rovnajucom sa 0,9 a podstatne sa zvySuje pri hodnote nad 1,5 u pacientov, ktori boli lieCeni tymto liekom dlhSie
ako 2 roky (dalSie informécie su uvedené v Informéaciach pre lekérov a usmerneniach k lieCbe). PML sa mé zvazit
ako diferencidlna diagndéza u kazdého pacienta s SM pouZivajuceho liek Tysabri, ktory ma neurologické
symptomy a/alebo nové lézie v mozgu na MR. Boli hldsené pripady asymptomatickej PML na zé&klade MR
a pozitivneho testu JCV — DNA v cerebrospinalnom moku. V pripade podozrenia na PML alebo JCV GCN musi
byt dalSie podavanie prerusené, kym sa nevyluci PML. PML bola hldsena po vysadeni tohto lieku u pacientov,
ktori v Case ukonCenia lieCby nemali nalezy naznadujice PML. Pacienti a lekari maju eSte priblizne dalSich
6 mesiacov po vysadeni Tysabri pokra¢ovat v rovnakom protokole monitorovania a nadalej pozorne sledovat
pripadny vyskyt akychkolvek novych prejavov a priznakov, ktoré mézu naznaCovat PML. PML a IRIS
(imunorestituény zapalovy syndrém): K IRIS-u dochadza takmer u vSetkych pacientov s PML liegenych tymto
liekom po ukonceni lieCby alebo odstraneni lieku. Vyvoj IRIS-u, mé byt monitorovany a ma sa zacat' vhodna
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lie€ba suvisiaceho zapalu v priebehu zotavovania sa z PML. Infekcie vratane inych oportunnych infekcii: Tato
lieCba zvySuje riziko vzniku encefalitidy a meningitidy spdsobenych virusmi herpes simplex a varicella-zoster.
V pripade vyskytu herpetickej encefalitidy alebo meningitidy ma byt liek vysadeny a ma byt podana vhodna
lieCba herpetickej encefalitidy alebo meningitidy. Akutna retinalna nekréza (ARN) bola pozorovana u pacientov,
ktori dostavali tento liek, a méze viest k strate zraku. Pacienti s oénymi symptémami, ako sU znizena ostrost
videnia, zaCervenanie a bolest oka, maju byt odoslani na skrining sietnice na ARN. Ak sa u pacienta lieCeného
tymto liekom vyvinie oportinna infekcia, podavanie lieku musi byt natrvalo ukon¢ené. Odborné poradenstvo:
Kazdy lekar, ktory ma v imysle predpisat’ tento liek, sa musi dokladne oboznémit s Informaciami pre lekarov
aumerneniami k lieGbe. Lekari musia s pacientmi prediskutovat, aky je prinos aaké su rizika liecby
natalizumabom, a poskytnut im kartu pre pacienta. Pacienti maji byt pouceni o tom, Ze ak sa u nich vyskytne
akakolvek infekcia, maju svojmu lekarovi oznamit, Ze su lieCeni tymto liekom. Precitlivenost: S podavanim tohto
lieku je spojeny vyskyt reakcii precitlivenosti, vratane zavaznych systémovych reakcii. Tieto reakcie sa zvy€ajne
vyskytli poas podavania inflzie alebo do 1 hodiny po jej ukonéeni. Pacientom, u ktorych sa objavila reakcia
precitlivenosti, musi byt lie¢ba natalizumabom natrvalo ukonéena. SubeZné lieCba imunosupresivami: Subezné
pouzivanie tychto latok stymto liekom mdze zvysit riziko infekcii vratane oportinnych infekcii a je
kontraindikované. Predchadzajica imunosupresivna alebo imunomodulaénd liecha: Pacienti s anamnézou
uZivania imunosupresivnych liekov st vystaveni zvydenému riziku vyskytu PML. Udaje z observaénej $tudie
preukazali, ze v skupine pacientov, ktori preSli z fingolimodu, dimetylfumaratu alebo teriflunomidu na
natalizumab, neexistuje zvySené riziko PML v porovnani so skupinou pacientov, ktori presli bud' z interferénu
beta, alebo glatirameracetatu. Imunogenita: Exacerbacie choroby alebo pripady suvisiace s inflznym podanim
mdZu naznacovat vyvoj protilatok proti natalizumabu. V tychto pripadoch sa ma vyhodnotit pritomnost protilatok,
a ak zostanu pozitivne v potvrdzujicom teste vykonanom najmenej po 6 tyzdnoch, lietba ma byt ukonéena,
pretoze pretrvavajlce protilatky suvisia so znaénym poklesom ucinnosti tohto lieku a so zvySenym vyskytom
reakcii precitlivenosti. Pripady poruchy funkcie peCene: V pripade zavazného poskodenia peéene ma byt tento
liek vysadeny. Trombocytopénia (vratane _imunitnej trombocytopenickej purpury, [TP): Ak sa zisti
trombocytopénia je nutné zvazit ukonéenie lieCby natalizumabom. Zastavenie lie€by: Ak sa rozhodne o zastaveni
lieGby natalizumabom, lekar si musi byt vedomy, ze natalizumab ostava v krvi a ma farmakodynamické Gc¢inky
(napr. zvySenie lymfocytov) este priblizne 12 tyZdfiov po podani poslednej davky. Obsah polysorbatu 80 (E 433):
Tento liek obsahuje 3 mg polysorbatu 80 v kaZdej injekénej liekovke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.
Obsah sodika: Pred zriedenim tento liek obsahuje 52 mg sodika v 1 injekénej liekovke lieku, €o zodpoveda 2,6 %
WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. Po zriedeni v 100 ml chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsahuje tento liek 406 mg sodika na davku. Je to potrebné zohladnit v pripade, ak
pacienti dodrziavaju diétu s kontrolovanym obsahom sodika. Liekové a iné interakcie: Natalizumab je
kontraindikovany v kombinacii s inymi DMT. Fertilita, gravidita a laktacia: Ak Zena poas pouZzivania
natalizumabu otehotnie, ma sa zvazit ukoncenie lieCby natalizumabom. Po uvedeni lieku na trh boli hlasené
pripady trombocytopénie a anémie u dojciat narodenych Zendm vystavenym natalizumabu pocas gravidity.
Dojéenie ma byt poCas lieCby natalizumabom ukonené. Neziaduce uéinky: Velmi casté: nazofaryngitida,
infekcia mocovych ciest, reakcia slvisiaca s inflziou, nauzea, Unava, zavraty, bolest hlavy, artralgia. Pediatricka
populacia: V ramci obmedzenych Udajov v tejto populacii neboli identifikované nové bezpeénostné signaly.
V meta-analyze neboli zistené Ziadne pripady PML, av8ak PML bola hlasena u pediatrickych pacientov lieCenych
natalizumabom po uvedeni liecku na trh. Hl&senie podozreni na neziaduce reakcie: od zdravotnickych
pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu
lieiv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U&inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouzitefnosti: Neotvorena injekéna liekovka: 4 roky.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Registracné ¢islo: EU/1/06/346/001. Datum revizie SPC: 10/2025.
Drzitel rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands B.V. Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Holandsko. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Kontakt v SR: Biogen
Slovakia s.r.0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava.
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Skratena informacia o lieku Tysabri

PRED PREDPiSANIM LIEKU SA OBOZNAMTE S UPLNYM ZNENiM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU (SPC).

Tysabri 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strieckacke. 1 ml obsahuje 150 mg natalizumabu.
Liekova forma: Injekény roztok (injekcia). Terapeutické indikacie: Tysabri je indikovany ako monoterapia
modifikujuca ochorenie u dospelych s vysokoaktivnou relapsujucou remitujicou roztrusenou sklerézou (RRMS)
u nasledovnych skupin pacientov: « pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek Uplnej a adekvatnej lie¢be
najmenej jednou terapiou modifikujicej ochorenie (DMT) alebo « pacienti s rychlo sa vyvijajicou tazkou RRMS
definovanou 2 alebo viacerymi relapsmi spdsobujucimi funkéné zneschopnenie poéas jedného roka a s 1 alebo
viacerymi gadoliniom sa zvyrazfujicimi léziami na zobrazeni magnetickou rezonanciou (MR) mozgu alebo
signifikantnym narastom poc¢tu T2 I1ézii v porovnani s predchadzajicim poslednym vysledkom MR. Davkovanie
a sposob podavania: LieCha musi byt zaCatd a nepretrzite vedena lekarmi Specialistami so skisenostami
v oblasti diagnostiky a lieCby neurologickych stavov v centrach s okamzitym pristupom k MR. Pacienti musia byt
monitorovani na prvé prejavy a priznaky progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML). Pacientom lieGenym
tymto lieckom musi byt vydana karta pre pacienta a musia byt informovani o rizikach lieku. V pripade podania
zdravotnickym pracovnikom mimo zdravotnickeho zariadenia, samopodévania alebo podania opatrovatefom sa
ma poskytnut’ Kontrolny zoznam pred podanim lieku. Po 2 rokoch lieCby musia byt pacienti znovu informovani
o rizikach, predovSetkym o zvySenom riziku PML, a spolu so svojimi opatrovatelmi musia byt pouceni o prvych
prejavoch a priznakoch PML. Niektori pacienti mohli pouZivat imunosupresivne lieky (napr. mitoxantron,
cyklofosfamid, azatioprin). Tieto lieky maju potencial spdsobovat dlhodobu imunosupresiu, dokonca aj po ukonéeni
podavania. Preto musi lekar pred zaCiatkom lie€by potvrdit, Ze tito pacienti nie sU imunokompromitovani.
Davkovanie: Odportéana davka na subkutdnne podavanie je 300 mg kazdé 4 tyzdne. Kedze kazda naplnena
injekéna striekacka obsahuje 150 mg natalizumabu, je potrebné podat dve naplnené injekéné striekacky.
PokraCovanie v lie¢be sa musi dékladne zvaZzit u pacientov, u ktorych sa po 6 mesiacoch nepreukaze prinos tejto
lie€by. Akakolvek zmena spbsobu podavania lieku sa méa uskutocnit' 4 tyzdne po predchadzajlcej davke. Starsie
osoby: Tento liek sa neodporu¢a pouZivat u pacientov nad 65 rokov vzhladom na nedostatok Udajov v tejto
populacii. Spésob podavania: Tysabri 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekaCke je ur€eny na
podavanie formou subkutannej (s.c.) injekcie. Nie je uréeny na intravendznu (i.v.) infuziu. Dve naplnené injekéné
striekacky sa maju podat (celkova davka 300 mg) ihned, jedna po druhej. Druha injekcia sa mé podat najneskér
30 minut po prvej injekcii. Podavanie mimo zdravotnickeho zariadenia (OCS): Injekcie natalizumabu podavané
zdravotnickym pracovnikom mimo zdravotnickeho zariadenia (napr. doma) mozno zvazit u pacientov, ktori
predtym dobre znaSali najmenej Sest davok natalizumabu, t.j. u ktorych sa nevyskytli reakcie z precitlivenosti.
Samopodavanie alebo podavanie opatrovatelom: sa mdze zvazit u pacientov, ktori uz predtym dobre tolerovali
aspon Sest davok natalizumabu, t. j. u ktorych sa nevyskytli reakcie z precitlivenosti. Rozhodnutie sa ma prijat po
vyhodnoteni a odporGcani lekarom Specialistom. Po preruseni lieCby na 3 mesiace alebo dihdie sa musi
nasledujucich Sest davok podat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika z dbvodu obavy z reakcie
z precitlivenosti. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorkolvek z pomocnych latok. Progresivna
multifokalna  leukoencefalopatia.  Pacienti so  zvySenym  rizikom  oportinnych infekcii  vratane
imunokompromitovanych pacientov (pacienti na imunosupresivnej lieCbe alebo pacienti imunokompromitovani
predchadzajucou lie¢bou. Kombinacia s inymi DMT. Zndme aktivne malignity, okrem pacientov s bazocelularnym
karcinomom koZe. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani. PML: PouZivanie tohto lieku bolo spojené
so zvySenym rizikom PML, oportinnou infekciou vyvolanou JC virusom, ktora mdze byt fatalna alebo mbze
spOsobit tazké postihnutie. Pacienti musia byt pocas celej lieCby monitorovani v pravidelnych intervaloch a spolu
s ich opatrovatelmi maju byt pouceni o prvych prejavoch a priznakoch PML. JC virus spdsobuje tiez JCV
neuropatiu granularnych buniek (GCN), ktora bola hlasené u pacientov lie¢enych tymto liekom. Priznaky JCV GCN
sU podobné priznakom PML (t. j. cerebelarny syndrém). Nasleduijuce rizikové faktory suvisia so zvySenym rizikom
PML:  Pritomnost protilatok proti JCV. « Trvanie lie€by, zviast dihsie ako 2 roky. Po 2 rokoch maju byt vetci
pacienti znova informovani o riziku PML sUvisiacom s liekom. ¢ LieCba imunosupresivami pred pouzivanim lieku.
Pacienti pozitivni na protilatky proti JCV maju vy3Sie riziko vzniku PML v porovnani s pacientmi s negativnym
testom na protilatky proti JCV. U pacientov, ktori maju v3etky tri rizikové faktory pre vznik PML (t. j. maju pozitivne
protilatky proti JCV a lieCia sa tymto lieckom dlhSie ako 2 roky a predtym boli lie€eni imunosupresivami) je riziko
vzniku PML vyznamne vy33ie. U pacientov pozitivnych na protilatky proti JCV, lie€enych natalizumabom, ktori
v minulosti neuzivali imunosupresiva, slvisi Uroveri protilatkovej odpovede (indexu) proti JCV s Urovilou rizika
vzniku PML. K dispozicii nie s Ziadne Klinické Udaje o bezpetnosti alebo Gginnosti predizeného intervalu
davkovania (EID) pri subkutannom spdsobe podavania. VySetrenie na protilatky proti JCV: U pacientov
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negativnych na protilatky proti JCV sa odporuca opatovné testovanie kazdych 6 mesiacov. Odporuca sa opatovné
testovanie pacientov s nizkym indexom, ktori v minulosti neuzivali imunosupresiva, kazdych 6 mesiacov, ked' su
lieGeni uz 2 roky. VySetrenie na protilatky proti JCV (ELISA) nesmie sluzit na diagnostiku PML. Pouzitie
plazmaferézy/vymeny plazmy (PLEX) alebo intravendzneho imunoglobulinu (IVIg) mdZe ovplyvnit vysledok
interpretacie testu na protilatky proti JCV v sére. Pacienti nemaju byt testovani na protilatky proti JCV do 2 tyzdriov
od PLEX, pretoZe protilatky boli zo séra odstranené, ani do 6 mesiacov od IVIg (t. j. 6 mesiacov = 5 x poléas
imunoglobulinov). MR skrining na PML: Pred zaCatim lieCby tymto liekom mé byt k dispozicii vysledok MR
vySetrenia (zvyCajne nie starSi ako 3 mesiace) ako referencia a ma sa aspofi raz ro¢ne opakovat. U pacientov
s vy3Sim rizikom PML treba zvazit CastejSie MR vySetrenia (napr. kazdé 3 az 6 mesiacov) s pouzitim skrateného
protokolu. To zahfia: « pacientov, ktori maju vSetky tri rizikové faktory pre PML (t. j. sU pozitivni na protilatky proti
JCV a boli lieCeni tymto liekom dIhSie ako 2 roky a v minulosti dostavali imunosupresivnu lieCbu), alebo * pacientov
s vysokym indexom protilatok proti JCV, ktori pouzivali tento liek dIhSie ako 2 roky a v minulosti nedostavali
imunosupresivnu lieCbu. PML sa ma zvazit ako diferencialna diagndza u kazdého pacienta s SM pouzivajuceho
natalizumab, ktory ma neurologické symptomy alalebo nové |ézie v mozgu na MR. Boli hlésené pripady
asymptomatickej PML na zaklade MR a pozitivneho testu JCV — DNA v cerebrospinalnom moku. V pripade
podozrenia na PML alebo JCV GCN musi byt’ d'alSie podavanie prerusené, kym sa nevyluéi PML. Pacienti
alekari maju po vysadeni natalizumabu pokraCovat este priblizne dalSich 6 mesiacov v rovnakom protokole
monitorovania a nadalej pozorne sledovat pripadny vyskyt akychkolvek novych prejavov a priznakov, ktoré mézu
naznacovat PML. Ak sa u pacienta vyvinie PML, podavanie tohto lieku musi byt natrvalo ukonéené. PML a IRIS
(imunorestituény zapalovy syndrom): IRIS je povazovany za désledok obnovenia imunitnej funkcie u pacientov
s PML, ¢o mbZe viest k zavaznym neurologickym komplikacidm a méze byt fatalne. Infekcie vratane inych
oportunnych infekgii: V pripade vyskytu herpetickej encefalitidy alebo meningitidy ma byt liek vysadeny a ma byt
podana vhodna lie¢ba herpetickej encefalitidy alebo meningitidy. Ak je klinicky diagnostikovana akutna retinélna
nekréza (ARN), ma sa u tychto pacientov zvazit ukoncenie lie€by tymto lieckom. Ak sa u pacienta lie¢eného tymto
liekom vyvinie oportinna infekcia, podavanie lieku musi byt natrvalo ukoncené. Odborné poradenstvo: Lekari
musia s pacientmi prediskutovat, aky je prinos a aké su rizika lieCby natalizumabom, a poskytnut im kartu pre
pacienta. Pacienti maju byt pouceni o tom, Ze ak sa u nich vyskytne akakolvek infekcia, maju svojmu lekarovi
oznamit, Ze su lie€eni tymto liekom. Zdravotnicki pracovnici, ktori podavaju subkutannu injekciu natalizumabu
mimo zdravotnickeho zariadenia, napr. doma, musia pred kazdym podanim s kazdym pacientom skontrolovat
Kontrolny zoznam pred podanim lieku. V pripade podavania lieku pacientom alebo opatrovatelom sa pacient alebo
opatrovatel musia poudit, aby pred kazdou davkou skontrolovali Kontrolny zoznam pred podanim lieku.
Precitlivenost Pri prvych priznakoch alebo prejavoch precitlivenosti sa mé ukonéit podavanie tohto lieku a ma sa
zacat' s vhodnou lieCbou. Pacientom, u ktorych sa objavila reakcia precitlivenosti, musi byt lie¢ba natalizumabom
natrvalo ukonéena. Subezna lieCba imunosupresivami: Subezné pouzivanie tychto latok s tymto liekom méze
zvySit riziko infekeii vratane oportinnych infekcii a je kontraindikované. Predchadzajica imunosupresivna alebo
imunomodulaéna lie¢ba: Pacienti s anamnézou uZivania imunosupresivnych liekov su vystaveni zvySenému riziku
PML. Udaje z observaénej Stidie preukazali, ze v skupine pacientov, ktori presli z fingolimodu, dimety-lfumaratu
alebo teriflunomidu na natalizumab, neexistuje zvy3ené riziko PML v porovnani so skupinou pacientov, ktori presli
bud z interferonu beta, alebo glatirameracetatu. Imunogenita: Exacerbécie choroby alebo pripady suvisiace
s injekénym podanim mo6zu naznacovat vyvoj protilatok proti natalizumabu. Trombocytopénia (vratane imunitnej
trombocytopenickej purpury, ITP): Ak sa zisti trombocytopénia je nutné zvazit ukoncenie lieCby natalizumabom.
Pripady poruchy funkcie peéene: V pripade zavazného poskodenia pe¢ene ma byt tento liek vysadeny. Zastavenie
lie€by: Ak sa rozhodne o zastaveni lieCby natalizumabom, lekar si musi byt vedomy, Ze natalizumab ostava v krvi
a ma farmakodynamické Uc€inky (napr. zvySenie lymfocytov) este priblizne 12 tyzdiov po podani poslednej davky.
Obsah polysorbatu 80 (E 433): Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 v kazdej napinenej injekEnej striekacke,
¢o zodpoveda 0,8 mg na davku. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Liekové ainé interakcie:
Natalizumab je kontraindikovany v kombinacii sinymi DMT. Fertilita, gravidita a laktacia: Ak Zena poCas
pouzivania natalizumabu otehotnie, ma sa zvazit ukoncenie lieCby natalizumabom. Po uvedeni lieku na trh boli
hlasené pripady trombocytopénie a anémie u dojciat narodenych Zenam vystavenym natalizumabu pocas gravidity.
DojCenie: Natalizumab sa vyluCuje do ludského mlieka. Dojcenie ma byt poCas lie€by natalizumabom ukoncené.
Fertilita: NepovaZzuije sa za pravdepodobné, Ze by natalizumab po maximainej odporuéanej davke ovplyvnil fertilitu
u ludi. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat' stroje: Po podani natalizumabu sa mézu vyskytovat
zavraty. Neziaduce ucinky: Bezpecnostny profil pozorovany pre subkutanne podavany natalizumab bol zhodny
s0 znamym bezpeénostnym profilom natalizumabu podavaného intravendzne, s vynimkou bolesti v mieste podania
injekcie. Velmi Casté: nazofaryngitida, infekcia mocovych ciest, reakcia suvisiaca s inflziou, nauzea, Unava,
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zavraty, bolest hlavy, artralgia. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
vigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hlasenie podozrenia na neZiaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouzitefnosti: 3 roky. Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Druh obalu
a obsah balenia: Kazda naplnena injekéné striekacka (NIS) obsahuje 1 ml roztoku. K injekEnej striekacke je uz
pripevnena ihla velkosti 27 G. Velkost balenia: Balenie obsahujice dve 150 mg naplnené injekéné striekacky na
jednu davku. Viacndsobné balenie obsahujuce Sest 150 mg naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po
2 naplnené injekéné striekacky) na tri davky. Drzitel rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands B.V., Prins
Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandsko. Registraéné Eislo: EU/1/06/346/002-003. Datum revizie
SPC: 01/2026. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Kontakt v SR:
Biogen Slovakia s.r.0., Karadziova 12, 821 08 Bratislava
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