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TYSABRI SUBKUTANNI APLIKACE A

(natalizumab) = pohodli a flexibilita
SUBCUTANEOUS USE | 300mg pro pacienty i lekare.!

Pro dospéle pacienty s vysoce aktivni
relabujici remitujici roztrousenou sklerozou™ \

* Kenkrétni skupiny pacientd a popis terapeutickyich indikacl naleznete v SPCv &asti 4.1 Terapeutické indikace a ve zkrdcené informaci o pHpravku uvedené nize.

Reference: 1. ALONSO TORRES, Ana Maria, etal. Cost-analysis of subcutaneous vs intravenous administration of natalizumab sclerosis in Spain. Poster
presented at EAN, June 25-28.2022, Vienna, Austria, EPO-393. 2. SPCpiipravku Tysabri s.c., posledni revize textu 04/2025.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI i

Nazev prripravku: Tysabri 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce. Slozeni: Jeden mlinjekéniho roztoku obsahuje 150 mg natalizumabu. Uplny seznam pomocnych itek je uveden v SPC. Terapeuticke indikace: Tysabri
je indikovan v monaterapii jako onemocnéni modifikujici [écba u dospélyich s vysoce aktivnf relabujici remitujici roztrousenou skler6zou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacienti: pacienti s vysace aktivnim onemocnénim navzdory dphému
aadekvdtnimulécebnému cyklu s alespori jednou onemocnéni modifikujici 1écbou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out periodach) jsou uvedeny vbodech 442 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejicitézkou 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 predchozim neddvnio provedenym MR.
Davkovani a zpiisob podani: [ écbu mé zahajovat a nepretrzité sledovat odborny ékar se zkusenostmi v diagnostice a lécbé neurologickych onemocnéni na pracovistich se snadnym pfistupem k MR. Pacienti, kteff jsou éceni timto [écivym
pipravkem, musiobdrzet kartu pacientaa musf byt informovani o rizicich tohoto lécivého pfipravku. Po 2 letech 1écby musi byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevsim o zvySeném riziku progresivnimultifokéinileukoencefalopatie (PML),
aspolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o casnych pfiznacich PML. Pripravek md poddvat zdravotnicky pracovnik vyhradné pomoci subkutanni (s.c.) injekce. Pripravek nenf urcen k podani formou intravendzn (iv.) infuze. Doporucend davka
prosubkutanni podanfje 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tomu, e jedna predplnénd injek¢niistikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovije tfeba podat dvé predpInéné injekcni stfikacky. Druhd injekce ma byt podana do 30 minut
po prvniinjekci. Subkutanniinjekce se majf podavat do stehna, bficha nebo zadni strany homi asti paze. Druhou injekci je tfeba podat vice nez 3 cm od mista aplikace prvniinjekce. V pfipadg prvnich Sesti davek natalizumabu je tfeba u pacientd
dosud nelécenych natalizumabem béhem podévani injekci a 1 hodinu po aplikaci sledovat zndmky a priznaky reakci na injek, véetné hypersenzitivity. U pacientd, kteff jsou v soucasné dobé Iéceni natalizumabem a kterym bylo podéno jiz
nejméné 6 ddvek, nezavisle na zpisobu poddni natalizumabu pouzitého pro prvnich 6 davek, Ize u naslednych subkutannich injekcf, pokud se u pacientti neobjevi zadné reakce na injekci/infuzi, dle Klinického tsudku jednohodinovou dobu
sledovani po davce zkrdtit nebo zcela vynechat. U pacientd, ktefi dfive dobie snaeli alespori 6 ddvek natalizumabu, . u nichz se nevyskytly hypersenzitivni reakce, Ize zvdzit podavani injekci natalizumabu zdravotnickym pracovnikem mimo
Klinické pracovisté (napf. doma). Rozhodnuti o tom, Ze pacientovi budou poddvany injekce mimo klinické pracovisté, ma byt ucinéno po vyhodnoceni a doporuceni odbornym ékafem. Zdravotnictf pracovnici majf pozorné sledovat casné znamky
a priznaky PML. Bezpecnost a ticinnost tohoto prfpravku u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravku. PML. Pacienti se zvySenym
rizikem oportunnich infekcf (Ol) véetné pacientli s naruSenou imunitou (vcetné pacientli podstupuijicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichz doslo k naruseniimunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmd aktivni maligni
onemocnénis vyjimkou pacientli s bazoceluldrmim karcinomem kiize. Zvlastni upozornéni: PML: Pouziti tohoto [écivého pripravku byvd spojovéno se zvy3enym rizikem PML, oportunniinfekcf vyvolanou JC virem, kterd méize byt fatdIninebo
véstk tézké invalidité. Ocborny lékar musf spolu s pacientem individudiné posoudit vyhody a rizika léchy pripravkem Tysabri. Pacienti musi byt po celou dobu léchy sledovani v pravidelnyich intervalech a majf byt spolu se svymi pecovateli pouceni
0 Casnych znamkdch a priznacich PML. JC virus rovnéZ zplisobuje neuronopatii granuldrnich bunék (GCN). Priznaky JCV GCN jsou podobné priznakiim PML (. cerebeldmi syndrom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny ndsledujici rizikové
faktory: pritomnost protildtek proti JC viru; trvanfIécby, zvIdsté trvé-li déle nez 2 roky; uzivaniimunosupresiv pred podavanim pripravku Tysabri. U pacientd, kteff maji vechny tfi rizikové faktory provznik PML, jeriziko vzniku PML vyznamné vyss.
U pacientil testovanych pozitivné na protilétky proti viru JC prodlouzeny interval dévkovani pfipravku natalizumabu (primémy interval davkovani je piblizné 6 tydn) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovndni se schvalenym
davkovanim. Pokud je interval ddvkovani prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze ticinnost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejici pomér prinosti arizik nenfv soucasnosti zndmy. Snizeni rizika vzniku PML je zalozeno
na (dajich ziskanych pfiintravenéznim zptisobu podavani. Testovanf protilatek protiviru JC: Serologické testovani protilétek proti viru JC se doporucuje pred zahdjenim [écby nebo u pacient(i [écenyich pripravkem Tysabri, u kterych je stav protilétek
nezndmy. Pacienti s negativnim ndlezem protildtek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientti s negativnim nalezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésicti. U pacient( s nizkou
hodnotou indexu, kteff v minulosti nebyli [éceni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysetfeni kazdyich 6 mésicti po dosazeni 2 let Iéchy. Pouziti plazmaferézy/vymeény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) méize
ovlivnit vysledek interpretace testu na protilatky proti viru JCv séru. Pacienti nemaji byt testovani na protildtky proti viru JC do 2 tydni po PLEX, ani do 6 mésicti po poddni IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahdjenim Iéchy timto pfipravkem
musf byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsi jak 3 mésice) a toto vySetfeni se musf opakované provadeét alespon jednou za rok. U pacienti se zvySenym rizikem PML je treba zvazit Castéjsi MR vySetfeniza pouZiti zkrédceného
protokolu (napr. kazdyich 3 az 6 mésict). To zahrnuje pacienty, kteff maji vsechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo ktef nebyliv minulosti léceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protildtek protiviru JCa jsou Iéceni timto pripravkem déle
nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient( Iécenych pfipravkem Tysabri po dobu delsi nez 2 roky pfi hodnoté indexu < 09 je nizké a znané se zvysuje pri hodnotéch indexu vy3sich nez 1,5. Nenf zndmo, zda u pacienti pievedenych z DMT
simunosupresivnim Gcinkem na lécbu pripravkem Tysabri existuje zvySené riziko PML, proto majf byt tito pacienti Castéjisledovani. Byly hidseny pripady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomisnim moku.
Pfi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musi dalsf podavani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hidSena po ukonceni 1écby timto pripravkem u pacientd, u nichz nebyly zjitény nélezy, které by na PML v dobé ukonceni
échy upozormiovaly. Pacienti a [ékafi majf po ukonceni léchy pokracovat ve stejném protokolu monitorovania naddle pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a priznakd, které mohou naznacovat PML, jesté pfiblizné po dobu dalsich
6 meésictl. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musf byt podavaninatalizumabu trvale ukonceno. V retrospektivnianalyze u pacientil 1écenych natalizumabem nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebyla,
pozorovan zadny rozdil ve 2letém preZiti od stanoven diagndzy PML. PMLa IRIS (imunorestitucnizanétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje téméf u vsech pacient s PMLIécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce
vCetné jinych OL: PFi poddvanitohoto Iécivého pfipravku byly hlaseny jiné oportunnfinfekce, zvIdsté u pacient(i s Crohnovou nemoci, u nichZ doslo k narusenfimunity nebo u nichz existovala vyznamné komorbidita. Lécba timto pfipravkem zvysuje
riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zptisobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida ¢i meningitida, je treba poddvani tohoto Iécivého pfipravku ukoncit a zahdjit vhodnou léchu.
U pacient(i [écenych pripravkem Tysabri byla pozorovana akutni retindlni nekroza (ARN), ktera miize vést ke ztrdté zraku. Jestlize je klinicky diagnostikovéna ARN, je u téchto pacientli nutné zvdzit ukonceni lécby timto Iécivym prfpravkem. Pfi
podezfeni na Ol je tfeba podévani pripravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné takovou infekei vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine O, musf byt podavani pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lekafi se musf
obezndmit s Informacemi pro lékare a Pokyny k Iécbé. Lékafi musf s pacientem prodiskutovat vjhody a rizika Iéchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. LékaF a pacient musf podepsat Formuldfe o zahdjeni léchy, pokracovani v Iécbé a o
ukoncentlécby. Pacienti musf byt pouceni, ze v pripadé vyiskytu jakékoliv infekce, musf svého Iékare informovat, ze jsou éceni pFipravkem Tysabri. Zdravotnicti pracovnici, kteff podavajf subkutdnni injekci natalizumabu mimo klinické pracovisté
(outside a clinical setting, OCS), napf. doma, musf pro kazdého pacienta pied kazdym podanim vyplnit Kontrolni seznam pro podani pipravku mimo klinicke pracovisté (OCS). Hypersenzitivita: S podévanim tohoto pfipravku byly spojovdny
hypersenzitivni reakce véetné zavaznyich systémovyich reakcf v pripadé intravenézniho podavani. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeniz Iécby. Soubéznd [écha imunosupresivy: SoubéZné pouzivani pripravku
Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Predchozf 1é¢ba imunosupresivnimi nebo imunomodulacnimi terapiemi: Pfi prevadeéni pacient z jiné DMT na tento lécivy pfipravek je nutné zohlednit
polocas a mechanismus ticinku této dalsi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu tcinku a zdroveri se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahdjenim Iécby pfipravkem Tysabri se doporucuje vySetit tpiny krevni obraz
(vcetné lymfocytd). Zahdjeniléchy pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pfinosy zcela jasné nepfevazf nad riziky. Imunogenita: ZhorSeni choroby nebo piihody spojené sinfuzi mohou signalizovat
vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentnf profildtky souvisi s podstatnym poklesem cinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni piihody: Byly hlaseny zvazné nezadouci ticinky poskozent jater. V pfipadé
zavazného poskozent jater je tfeba podavani tohoto [éciveho prfpravku ukoncit. Trombocytopenie: Pfi podavani natalizumabu byla hldsena trombocytopenie véetné imunitni trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, Ze pokud
se u nich vyskytnou jakékoliv zndmky neobvyklého nebo déletrvajiciho krvécen, petechie nebo sponténné vznikajicich podlitin, musf to okamzité nahlasit svému Iékafi. V' pipadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvazit ukondeni Iécby
natalizumabem. Ukoncen Iéchy pfipravkem Tysabri: Natalizumab zlistava v krvi a md farmakodynamické cinky pfiblizné po dobu 12 tyjdnti od posledni dévky. Interakee s jinymi lécivymi pipravky: Natalizumab je kontraindikovdn
v kombinaci s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize Zena v prlibéhu poddvani tohoto Iécivého pripravku otéhotnf, je tfeba zvdzit ukoncenf Iéchy. Pi hodnacent pfinosti a rizik pouZitf tohoto Iécivého pripravku v pribéhu
téhotenstvijetfeba brdtv Gvahu klinicky stav pacientky amozny névrat aktivity onemocnéni po preruseniléchy timto lécivym pifpravkem. Po uvedeni pripravku natrh byly hiseny pffpady trombocytopenie a anemie u kojenctinarozenyich Zenam,
kterym byl v priibéhu téhotenstvi podavan natalizumab. U téchto novorozencti se doporucuje sledovat pocet trombocytt, hladinu hemoglobinu a hematokrit. Tento pipravek se ma v téhotenstvi pouzivat pouze v pripadé, je-li to zjevné nutné.
Natalizumab se vylucuje do lidského matefského miéka. Kojeni mé byt béhem Iécby natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri md maly viiv na schopnost ridit a obsluhovat stroje. Po
poddninatalizumabu se mohou objevitzdvraté. Nezadouci tcinky: Bezpecnostni profil pozorovany pfi subkutdnnim poddni natalizumabu byl konzistentnise zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu podévaného intravendzné. Velmi
Casté: infekce mocovyich cest, nasofaryngitida, reakce souvisejicis infuzf, bolest hlavy, zavrat, nauzea, artralgie, tinava. Casté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvySend hladina jaternich enzym, pritomnost specifickyich protildtek proti

purpura (ITP), eozinofilie, edém obliceje. Vzacné: oftalmicky herpes, hemolytickd anemie, jaderné cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo: herpetické meningoencefalitida, neuronopatie granuldrnich bunék zptisobend JC
virem, nekrotizujici herpetickd retinopatie, poskozeni jater. Po uvedeni pripravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenych natalizumabem hidseny zévazné, zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pripady encefalitidy a meningitidy a pripady JCV GCN. PML
byla hldena u pediatrickych pacientti [écenyich natalizumabem po uvedenf pripravku na trh. Pfedavkevani: Maximalni mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro pfipad predavkovdni natalizumabem
neni zndmé zddné antidotum. Lécha spociva v ukoncent podavani lécivého pfipravku a podplirné [écbé dle potfeby. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekénf stfikacky v
krabicce, aby byly chrdnény pred svétlem. Baleni: 2 predpinéné Tml injekéni stiikacky v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/06/346/002. Zptisob
uhrady a vydeje: \/jdej [écivého pripravku je vézan na Iékaisky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojistént jako zvI&st Uctovany 1écivy pipravek (ZULP). Datum revize textu: 04/2025.

/&dame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezeni na nezddouci Gcinky. Pred predepsénim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pripravku.
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