V¥ Benepali ® (etanercept):
Strucné skolenie o dodatocnych
opatreniach na minimalizovanie
rizika

Skolenie pre lekarov (zdravotnickych
pracovnikov)
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Benepali ® (etanercept)

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. Hlasenie podozreni
na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezite. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia
uvedené nizsie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Neziaduce reakcie mdzete hlasit priamo na

Statny ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického ski3ania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na
hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie o neZiaducich u€inkoch. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Program skolenia

o Zakladné informacie

o Ciel Skolenia

 Vzdelavacie materialy pre lekarov
 Dostupné zdroje na ucely Skolenia pre lekarov

 Prehlad dodatoCnych opatreni na minimalizovanie rizika (Risk
Minimisation Measures, RMMSs)

 BezpecCnostna karta pacienta
e Zdroje pre pacientov
 Odkazy

Verzia 2: Marec 2019



Zakladné informacie

 Benepali je liek podobny s biologickym referenénym liekom.
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na
iInternetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu.

 Vzdelavacie materialy k lieku Benepali sa implementuju ako
sucast dodatocnych opatreni na minimalizovanie rizika v
sulade s inymi liekmi s obsahom etanerceptu (additional Risk
Minimisation Measures, aRMMS)

* Benepali injekCny roztok je dostupny v
o injekcnom pere (prefilled PEN, PFP) ———
0 injekénej striekacke (prefilled SYRINGE, PFS) |_’__
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Ciel skolenia

« Skolenie pre lekarov o délezitych dodato&nych opatreniach
na minimalizovanie rizika

O

Zamedzenie pouzitia mimo schvalenej indikacie u deti a
dospievajucich s hmotnostou nizSou ako 62,5 kg

Zamedzenie alebo znizenie chyb v lieCbe pre naplnene
injekéné pero a naplnenu injekcnu striekacku
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Vzdelavacie materialy pre lekarov

e Tento vzdelavaci material poskytuje dodatocné informacie
nevyhnutné na zabezpecenie bezpecného a ucinného
pouzivania lieku a na primerané zvladanie vybranych
dolezitych rizik, preto sa odporuca pozorne si ho precitat pred
predpisanim/vydanim/podanim lieku.

* Informacie v tejto prezentacii nenahradzaju plné znenie
preskripcnych informacii v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), ktore si je potrebné preditat’ s
porozumenim pred predpisanim lieku Benepali.
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Dostupné zdroje na ucely skolenia pre lekarov

Zakladné skolenie
(minimalizovanie

rizika)
Informacie o lieku

« SPC

 Pisomna informacia pre
pouzivatela

* Oznacenie obalu

* Bezpeénostna karta
pacienta (Patient alert

card, PAC) [pribalena v

baleni lieku]

Specifické 3kolenie k
dodatoénym opatreniam
na minimalizovanie rizika

* Prezentacia urcena et esing on o

Risk M|

na vySkolenie lekarov
o Struéna informaéna prirucka (PFP)

o Struéna informaéna prirucka (PFS)

* Tréningoveé pero

Flineszeyt

Gy | M G ¢
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Prehlad dodatocnych opatreni na

minimalizovanie rizika

Zamedzenie pouzitia mimo
schvalenej pediatrickej indikacie

» Benepali nie je schvaleny na pouzitie u
deti a dospievajucich s hmotnostou
nizsou ako 62,5 kg

» Benepali je dostupny len v davke 25 mg a
50 mg, ktora je vhodna na pouzitie u deti
a dospievajucich s hmotnostou 62,5 kg
alebo vysSsSou

» Pediatricki pacienti, u ktorych sa vyzaduje
ina nez dostupna fixna plna davka,
nemaju dostat’ Benepali

* Pre deti s hmotnostou nizSou ako 62,5 kg
su dostupneé iné vhodné lieky s
etanerceptom

Zamedzenie/obmedzenie chyb v

lie€be pri pouziti naplneného

injekéného pera a naplnenegj

injekcnej striekaCky

» Pacientov ma vyskolit' lekar
pomocou treningoveho pera

» Struéna informacna prirucka
(PFP) a Struéna informacna
prirucka (PFS) poskytuju
ilustrované instrukcie na
zaobchadzanie s injekciou Benepall
naplnenym injekénym perom a
Benepali naplnenou injekCnou
striekackou, v uvedenom poradi,
krok za krokom.
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Bezpecnostna karta pacienta

Lekarom je potrebné pripomenut, ze pacienti dostanu aj

bezpecnostnu kartu pacienta (Patient alert card, PAC),

nachadzajucu sa vo vnutri balenia lieku Benepali, v

ktorej su uvedené dolezité informacie o bezpec€nosti s

ohladom na:

o riziko vzniku oportunnych infekcii a tuberkulozy (TB),

o riziko vzniku kongestivneho zlyhania srdca (KZS),

o Benepali nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajucich s
hmotnostou nizSou ako 62,5 kg.

Pacienti maju mat bezpecnostnu kartu pacienta pri

sebe pocas lieCby a dva mesiace po podani poslednej

davky.
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Ak maju pacienti d’alSie
otazky

TELEFONICKA PORADIT SA S
PODPORA LEKAROM

02 333 257 10
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Odkazy

e SPC verzia 01/2019

« Sprava EPAR publikovana po prvykrat 28.01.2016
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