List na skrining pacienta pri lie€be infliximabom

Tento list na skrining pacienta je ur¢eny odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori hodnotia pacientov vhodnych na
liecbu infliximabom.
Pred zacatim liecby infliximabom, odpovedzte, prosim, na otazky nizsie.

Vsetky podrobnosti o kontraindikaciach a rizikdch spojenych s lie¢bou infliximabom je mozné najst v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Pred predpisanim liecby si precitajte, prosim, Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

1. Udaje o pacientovi

1-1. Meno pacienta:

1-2. Datum narodenia :

(DD/MM/RRRR)

1-3. Vyska: cm

1-4.Vaha: kg

1-5. Indikacia pre infliximab :

[[] Crohnova choroba
[] Crohnova choroba v pediatrickej populacii

2. Kontrolny zoznam s kontraindikaciami

[[] Reumatoidna artritida

(] Psoriaticka artritida
[ Psoriaza

[] Ankylozujuca spondylitida
[[] Ulcerdzna kolitida

[J Ulcerdzna kolitida v pediatrickej populacii

Ak je odpoved na ktortkolvek otézku v Casti 2 Ano, infliximab je u tohto pacienta
kontraindikovany, (pozri ¢ast 4.3 v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

2-1.Vedel(a) pacient(ka) o precitlivenosti na liecivo infliximab alebo inych mysich proteinov?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[] Nie

2-2.Vedel(a) pacient(ka) o precitlivenosti na niektoru z inych latok (sacharézu, polysorbat 80, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného)?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[INe

2-3. Ma pacient(ka) v suc¢asnosti aktivnu tuberkulézu (TBC) alebo iné zdvazné infekcie, ako je sepsa, abscesy alebo oportunne infekcie?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[] Nie

2-4. M4 pacient(ka) stredne tazku alebo tazku srdcovu nedostatocnost? [New York Heart Association (NYHA) I11/1V]?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

3. Kontrolny zoznam pre skrining

[] N

Otézky 3-1 az 3-14: Ak je odpoved na jednu alebo viac otézok Ano, pozrite si ¢ast 4.4 Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a poradte sa s oSetrujicim lekarom.

Otdzky 3-15 az 3-18: Tieto otazky sa tykaju dolezitého skriningu pred liecbou, (pozrite si cast 4.4 Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku) a bezpecnostnych informécii, ktoré maju byt pacientom odovzdané.

3-1. Ma pacient(ka) status nosica virusu hepatitidy B (HBV) alebo aktivnu infekciu HBV, (pozrite si ¢asti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych

vlastnosti lieku)?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

|:| Nie

3-2. Je pritomna dalSia chronicka alebo opakovana infekcia (pozrite si Casti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[ Ne

3-3. Cestoval(a) pacient(ka) nedavno do nejakej oblasti, kde je endemicky vyskyt tuberkulézy alebo invazivnych mykotickych infekcii, ako je
napriklad histoplazméza, kokcidioidomykédza alebo blastomykoéza, (pozrite si casti 4.4 a 4.8 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[INe

3-4. Je pritomné zhubné ochorenie v stcasnosti alebo v anamnéze (pozrite si casti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

|:| Ano, prosim $pecifikujte

[] nie

3-5. Je pritomné dysplazia alebo rakovina hrubého ¢reva v sicasnosti alebo v anamnéze alebo existuje nejaké zvysené riziko (napr. pacienti
s dlhodobou ulceréznou kolitidou), (pozrite si ¢asti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?
[ ] Nie

|:| Ano, prosim $pecifikujte




Otazky 3-1 az 3-14: Ak je odpoved na jednu alebo viac otézok Ano, pozrite si ¢ast 4.4 Sihrnu

- P charakteristickych vlastnosti lieku a poradte sa s osetrujicim lekdrom.
3. Kontrolny Zoznam pre Skrlnlng Otazky 3-15 az 3-18: Tieto otazky sa tykaju délezitého skriningu pred lie¢bou, (pozrite si ¢ast 4.4 Stihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku) a bezpe¢nostnych informdcii, ktoré maju byt pacientom odovzdané.

3-6. Je zname, Ze pacient(ka) ma miernu srdcovu nedostatocnost (NYHA I/11), (pozrite si ¢asti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-7. Je zname, Ze pacient(ka) ma stredne tazku az tazku chronickd obstrukénu chorobu plic alebo anamnézu silného fajcenia (pozrite si
Casti 4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-8. Existuju nejaké naplanované chirurgické alebo zubné vykony (pozrite si ¢ast 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-9. Bol(a) pacient(ka) za poslednych 8 tyzdriov ockovany(d) zivymi vakcinami (pozrite si ¢ast 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim pecifikujte D Nie

Skontrolujte, prosim, stav o¢kovania, ¢i je potrebné vykonat oc¢kovanie zivymi vakcinami pred zaciatkom liecby anti-TNF. U deti a dospievajucich s
Crohnovou chorobou sa pred zacatim liecby odporuca vykonat vsetky ockovania podla aktualnych odportcani.

3-10. Ak je pacientka v plodnom veku, pouZiva v su¢asnosti primeranu antikoncepciu (pozrite si ¢ast 4.6 Sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-11. Je pacientka tehotna alebo doj¢i (pozrite si Cast 4.6 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-12. Liedi sa pacient(ka) v sti¢asnosti anakinrou, abataceptom alebo inymi biologickymi lie¢ivami (pozrite si ¢asti 4.4 a 4.5 SUhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-13. Psoriaza: Existuje anamnéza rozsiahlej imunosupresivnej lie¢by alebo predizenej lie¢by psoralenovym ultrafialovym Ziarenim A
(PUVA) (pozrite si ¢ast 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-14. Gastroenteroldgia: Existuje nejaka naordinovana kombinovana lie¢ba s azatioprinom alebo 6 mercaptopurinom (6-MP) alebo bol(a)
pacient(ka) lieceny(d) azatioprinom alebo 6-MP bezprostredne pred planovanou liecbou liekom Remsima® (pozrite si ¢ast 4.4 Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie

3-15. Bol vykonany skrining na TBC [RTG hrudnika (ddtum ....) / tuberkulinovy kozny test alebo krvny test na tuberkulézu (datum .......)]
podla sic¢asného usmernenia (pozrite si ¢ast 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie, prosim uvedte preco

3-16. Ak bola diagnostikovana latentna tuberkuléza (TBC), bola pred lie¢bou anti-TNF zacata liecba proti TBC (pozrite si ¢ast 4.4 Sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku)?

D Ano, prosim pecifikujte D Nie, prosim opiste prec¢o

3-17. Bol(a) pacient(ka) informovany(a) o moznych neziaducich udalostiach pocas podavania lieku a bola predtym s pacientom(kou)
predbezne prediskutovana a predlozend karta s upozornenim pre pacienta pred prvym podanim lieku?

D Ano, prosim $pecifikujte D Nie, prosim uvedte preco

3-18. Bol(a) pacient(ka) informovany(a) o moznych vedlajsich ucinkoch liecby a bol(a) pouceny(d), aby kontaktoval(a) lekara v pripade
akychkolvek priznakov zavaznej infekcie alebo TBC, (ako je napriklad pretrvavajuci kasel, ubytok telesnej hmotnosti, mierna
hortcka)?

D Ano D Nie, prosim uvedte preco

Hlasenie neziaducich ucinkov

Neziaduce Ucinky mézete hlasit priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava
26, Tel: 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lieciv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim neziaducich tcinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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