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SKRINING PACIENTA PRED LIECBOU
LIEKOM ZESSLY (INFLIXIMAB)

Tento dokument je uréeny kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, kiory hodnoti pacienta, u kiorého zvazuie liecbu infliximabom.

Pred zacatim liecby liekom Zessly, prosim, vypliite informécie o pacientovi a odpovedajte na vietky otazky.

Udaje o pacientovi
Meno pacienta

Datum narodenia (DD/MM/RRRR)
Vyska

Tel. hmotnosf

Indikécia infliximabu

Reumatoidnd artritida Ulcerézna kolitida v pediatricke] populdcii
Crohnova choroba u dospelych Ankylozujica spondylitida

Crohnova choroba v pediatrickej populdcii Psoriatickd artritida

Psoridza Ulcerézna kolitida

Kontrolny zoznam kontraindikdcii

Ak je odpovedou na ktorukolvek z otézok v tejto éasti ANO, infliximab je kontraindikovany a nemé sa pacientovi podat’.
Uplné informécie o kontraindikécidch a rizikdch spojenych s liecbou infliximabom ndjdete

v asti 4.3 Sthrnu charakferistickych viastnostt lieku (SPC). Pred predpisanim lieku si prosim precitajte SPC. )
ANO  NIE

1. Je pacient precitliveny na:
a. liecivo infliximab alebo iné mysie proteiny?
b. Kiorokolvek z pomocnych latok (sacharézu, polysorbét 80, sukcindt disodny, hexahydrdt, kyselinu jantérovd)

2. M4 pacient v stcasnosti akiivnu tuberkulézu (TBC) alebo ind zavazni infekciu

ako je sepsa, abscesy alebo oportinne infekcie?

3. Ma pacient stredne zdvazni alebo z&vazni srdcovi insuficienciu (NYHA Il /1V)2

Zessly je biologicky liek. Pre uéely sledovatelnosti lieku je délezité, aby ste vidy, ak je to moZné, zaznamenali ndzov
a &islo $arze podaného lieku, najmé v pripade podozrenia na neZiaduci Géinok. V pripade neziaduceho 0€inku,
vpiste ¢islo SarZe a ndzov podaného lieku do hlésenia.

¥ Tento liek je predmefom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti. Od zdravomickych pra-
covnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Détum pripravy materidlu: februér 2019, &islo materiélu: 1111648_02_2019_BIO,
exspiracia materiélu: december 2019
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Kontrolny zoznam skriningu

Ak je odpovedou na jednu alebo viac otézok ANO, konzultujte to s osetrujicim lekarom.

Uplné informdcie o kontraindikécidch a rizikdch spojenych s liecbou infliximabom néjdete v Eastiach

4.3 0z 4.9 Sthmu charakteristickych vlastmosti lieku (SPC|. Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte SPC.

1. Ma pacient niekiory z nasledujicich stavov: ANO NIE  Costispc
a. Riziko infekcie hepatitidy B [HBV) alebo zndmu infekciu HBV? 4.4
b. Chronicki alebo opakujica sa infekciu/infekcie? 44,438
c. Maligne ochorenie v sicasnosti alebo v minulostie 4.4,4.8
d. Miernu srdcovt insuficienciu (NYHA 1/11)2 4.4
e. Stredne zdvazné az zdvazné chronické obsfrukéné ochorenie plic, alebo bal silny fajciar? 44,48
f. Dysfunkciu pecene? 4.4,4.8
g. Zndmu anamnézu alebo expoziciu TBC?
2. M& pacient, alebo mal v minulosti, niekfory z nasledujucich stavov:
a. Dysplaziu alebo karciném hrubého Ereva, alebo ma zvyzené riziko
(napr. u pacientov s dlhodobou ulceréznou kolitidou)2 4.4
b. Akékolvek demyelinizacné ochorenie (napr. sklerézu multiplex alebo Cuillain-Barrého syndrém)e 4.4,4.8
3. Cestoval pacient v nedévnej dobe do niekiorého z regidnov s vyskytom TBC alebo
invazivnych mykotickych infekcii, ako histoplazméza, kokcidioidomykéza alebo blastomykéza 4.4, 4.8
4. Ma pacient planovany akykolvek chirurgicky zakroklvratane dentdlneho)? 4.4
5. Bol pacient ockovany zivymi vakeinami v priebehu poslednych 4 tyzdriove 4.4
e Prosim, skontrolujte stav vakcinacie. Ak je to potrebné, vykonaijte ockovanie Zivymi
vakeinami pred zacatim liecby infiximabom. U deti a dospievajicich s Crohnovou
chorobou a ulcerdznou kolitidou sa odporica vykonaf vietky ockovania v stlade
s platnymi nariadeniami este pred zacatim liecby.
6. Je v sucasnosti pacient lie¢eny anakinrou, abataceptom alebo inym biologickym liecivom? 4.4,4.5
e Kombindcia infliximabu s inymi biclogickymi liec¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych
ochorentf ako infliximab, vratane anakinry a abataceptu, sa neodporica z dévodu zvyseného
rizika zavaznych infekeif a ostatnych farmakologickych interakcif
7. Planuje pacientka mat detfe 4.6
e Zeny v reprodukénom veku maiji pocas pouzivania Zessly zvézif pouzivanie primeranej
antikoncepcie, aby zabrdanili pocativ a maji pokracovat v jej pouzivani najmenej
6 mesiacov po poslednom podant infiximabu
8. Je pacientka tehotnd alebo dojcie 4.4,4.6
¢ Infliximab sa neodporica pouzivaf pocas gravidity. Zeny nesmi dojcif este najmene;
6 mesiacov po liecbe infliximabom
Plakova psoridza: 4.4
9.  Podstipil pacient v minulosti extenzivnu imunosupresivnu alebo predlzend PUVA lie¢bu?
Gastroenterolégia: 4.4
10. Je planovand kombinovand liecba azatioprinom alebo &-merkaptopurinom (6-MP)
alebo, bol pacient lieceny azatioprinom alebo &-merkaptopurinom bezprosiredne
pred zamyslanou liecbou infliximabom?
Tato &ast' sa tyka délezitého skriningu a informacii o bezpeénosti pred liecbou. 4.4
11. Bol TBC skrining [Rig. hrudnika [ddtum |/tuberkulinovy kozny test alebo
TBC krvny test (datum 1 vykonany v silade so sicasnymi nariadeniami?
12. Bola zaéatd anti-TBC lie¢ba pred anti-TNF lie¢bou po diagnostikovani latentnej TBC 4.4

13. Bol pacient pred prvym podanim informovany o moznych vedlajsich Geinkoch pocas poddvania
lieciva a bola pacientovi poskytnutd a prediskutovand karta s upozornenim pre pacienta?@

14. Bol pacient informovany o moznych vedlajsich Geinkoch liecby a pouceny, aby kontakfoval
svojho lekéra v pripade, Ze sa u neho objavia priznaky zavaznej infekcie alebo TBC
(ko s prefrvévaijici kasel, dbytok telesnej hmotnosti, mierna horicka) alebo hematologické
reakcie (napr. prefrvdvajica horicka, hematém, hemordgia, bledost]2

Hlasenie neziaducich Géinkov

Neziaduce Gcinky sa maijo hlasif. Tlagivo na hlésenie neZiaduceho Geinku je na webovej sirdnke www.sukl.sk v asfi Lieky,/Bezpecnosf lieciv. Formulér na elekironické podévanie hlasent:
htips://portal.sukl.sk /eskadra/. Neziaduce t€inky mézete hlésif aj do spolocnosti Sandoz, na tel. &islo +421 2 5070 6111 alebo na vigilancia.sk@novartis.com



