Edukagny material Hyrimoz® — RMP verzia 1.3 tJ

SKRINING PACIENTA PRED LIECBOU
HYRIMOZOM (ADALIMUMAB)

Tento dokument je uréeny kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, kfory hodnoti pacienta, u kiorého zvazuje
liecbu Hyrimozom (adalimumab).

Pred zacatim liecby Hyrimozom, prosim, vypliite informécie o pacientovi a odpovedaite na vietky otdzky.

Udaje o pacientovi

Meno pacienta

Datum narodenia (DD/MM/RRRR)
Vyska

Tel. hmotnosf

Indikacia Hyrimozu (adalimumabu)

Reumatoidnd artritida Psoriéza

Juvenilng idiopaticka artritida loZiskové psoridza u pediatrickych pacienfov
Crohnova choroba Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba v pediatrickej populdcii Hidradenifis suppurativa u dospievajicich
Ulcerézna kolitida Uveitida

Axidlna spondylartritida Uveitida v pediatrickych pacientov

Psoriatickd artritida

Kontrolny zoznam kontraindikdcii
Ak je odpovedou na ktorikolvek z otdzok v tejto éasti ANO, adalimumab je kontraindikovany a nemd sa pacientovi podat’.

Uplné informacie o kontraindikécidch a rizikéch spojenych s liecbou adalimumabom néjdete

v Costi 4.3 Sthru charakferistickych viasiosti lieku [SmPC). Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajtfe SmPC. )
ANO NIE

1. Je pacient uvedeny vysie precitliveny na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych
l&tok (kyselinu adipovi, monohydrdt kyseliny citrénovej, manitol, polysorbat 80)2

2. M& pacient v sGcasnosti akiivnu tuberkuldzu (TBC) alebo ind zavazni infekciu
ako je sepsa, abscesy alebo oportinne infekcie?

3. M4 pacient siredne zdvaznd alebo zavazni srdcovd insuficienciu (NYHA IL/IV)2

Hyrimoz je biologicky liek. Pre uéely sledovatelnosti lieku je délezité, aby ste vidy, ak je to moZné, zaznamenali
nazov a Eislo Sarze podaného lieku, najméd v pripade podozrenia na neZiaduce Oéinky. V pripade neziaduceho
O¢inku, vpiste ¢islo $arze a ndzov podaného lieku do hlésenia.

¥ Tento liek je predmetom 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: 1111665_02_2019_BIO,
exspiracia materiélu: december 2019
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Kontrolny zoznam skriningu
Ak je odpovedou na jednu alebo viac otdzok ANO, konzultujte to s oetrujicim lekarom.

Uplné informacie o kontraindikécidch a rizikéch spojenych s liecbou adalimumabom néjdete v éastiach 4.3 az 4.9
Sthrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte SPC.

1. M& pacient niekfory z nasledujicich stavov: ANO NIE  ¢astispc
a. Riziko infekcie hepatitidy B (HBV) alebo zndmu infekciv HBV?2 4.4,4.8
b. Chronickd alebo opakujica sa infekeiu/infekcie?
¢. Miermnu srdcovt insuficienciu (NYHA 1/11)2
d. Dysfunkciu pecene?

e. Znédmu anamnézu TBC?2

2. Ma pacient, alebo mal v minulosti, niekfory z nasledujicich stavov:
a. Maligne a lymfoproliferativne ochorenia? 4.4
b. Stredne zavazné az zavazné chronické obsirukéné ochorenie plic, alebo bol silny fajciare
c. Dyspldziu alebo karciném hrubého éreva? [alebo md zvysené riziko, napr. u pacientov s dlhodobou ulceréznou kolitidou?)

d. Akékolvek demyelinizaéné ochorenie (napr. sklerézu multiplex, optickd neuritidu alebo Guillainov-Barrého syndrém)?2

3. Cestoval pacient v nedévnej dobe do niekiorého z regiénov s vyskytom TBC alebo

invazivnych mykotickych infekcii, ako histoplazméza, kokcidioidomykéza alebo blastomykéza? 4.4
4. Ma pacient planovany akykolvek chirurgicky zdkrok (vratane dentdlneho)? 4.4
5. Bol pacient ockovany zivymi vakcinami v priebehu poslednych 8 tyzdiiov2 4.4

e Prosim, skonfrolujte stav vakcindcie. Ak je to potrebné, vykonajte ockovanie Zivymi vakeinami pred zacatim liecby
adalimumabom.U deli a dospievajicich sa odporica vykonat vietky ockovania v stlade s platnymi nariadeniami
esfe pred zacatim liecby.

e Ak bolo diefa vystavené adalimumabu in utero (1.j. matka dostdvala adalimumab pocas gravidity), ockovaniu
Zivymi vakcinami sa musi zabrénif pocas 5 mesiacov po poslednej expozicii dietata adalimumabu.

6. Je v sicasnosti pacient liec¢eny anakinrou, abataceptom alebo inym biologickym liecivom? 4.4,4.5
¢ Kombindcia adalimumabu s inymi biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych ochorent
ako adalimumab, vratane anakinry a abataceptu alebo s inymi TNF antagonistami, sa neodporica
z dévodu zvyseného rizika zavaznych infekcii a ostamych farmakologickych inferakei.
e Adalimumab sa méze poddvat sibezne s metotrexdtom pacienfom s reumatoidnou artritidou,
polyartikulédmou juvenilnou idiopatickou artritidou a psoriatickou arfritidou.

7. Planuje pacientka maf deti? 4.6

e Zendm v reprodukénom veku sa pocas pouzivania Hyrimozu naliehavo odporica pouzivat primerand
antikoncepciu na zabrénenie gravidity a pokracovaf v jej pouZivani najmenej 5 mesiacov po liecbe adalimumabom.

8. Je pacientka tehotnd alebo dojcie 4.6
e Adalimumab sa neodporiéa pouzivaf pocas gravidity. Zeny nesmd dojcif pocas liecby
a najmenej 5 mesiacov po liecbe adalimumabom.

Loziskova psoridza:
9. Podstupil pacient v minulosti extenzivnu imunosupresivnu alebo predlZzend liecbu psoralénom + UVA [PUVA)2 4.4
®  Pacienti, kiorf v minulosti podstipili extenzivnu imunosupresivnu liecbu alebo liecbu PUVA majo byf vy3etfrent
na nemelanémovi rakovinu koze pred zagatim liecby adalimumabom.

Gastroenterolégia:

10. Je planovand kombinovand lie¢ba azatioprinom alebo é-merkaptopurinom [6&-MP) alebo bol pacient lieceny 44,438
azatioprinom alebo &-merkaptopurinom bezprostredne pred zamyslanou liecbou adalimumabom?

* U mladych dospelych pacienfov so z&palovym ochorenim creva, kiori boli lie¢eni adalimumabom
a stbezne azatioprinom alebo 6-MP, boli zaznamenané pripady hepatosplenického Tymfomu.

Tato &ast sa tyka délezitého skriningu a informdcii o bezpeénosti pred liecbou, o ktorych ma byt pacient informovany.

11. Bol TBC skrining [Rig. hrudnika (datum )/tuberkulinovy kozny test alebo 4.4
TBC krvny test (d&tum )] vykonany v stlade so sécasnymi nariodeniamie

Pozndmka: Vsetky skriningové testy na TBC mézu mat falosne pozitivne alebo
falosne negativne vysledky, co si méze vyzadovaf klinické posudenie a dodatocné testy na primerané vyhodnotenie.

12. Bola iniciovand anti-TBC liecba pred anti-TNF liecbou po diagnostikovant latentnej TBC? 4.4

13. Bol pacient pred prvym podanim informovany o moznych neziaducich reakciach pocas podavania lieku 4.4
a bola pacientovi poskytnutd a prediskutovand karta pre pacienta?

14. Bol pacient informovany o moznych vedlajsich teinkoch liecby a pouceny, aby kontakioval svojho lekéra v pripade, 4.4
e sa u neho objavia akékolvek prejavy zavaznej infekcie alebo TBC [ako su prefrvavaijici kasel, neocakévany dbytok
telesnej hmotnosti, miema hordcka) alebo hematologické reakcie (napr. pretrvavajica horicka, hematém, hemordgia, bledosf)?

Hlasenie neziaducich Géinkov

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Stétny tstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie, Kveing 11, 825 08 Bratislava 26, tel: 02/507 01 206, interetovd strénka: hitp:/ /www.sukl.sk/sk/bezpecnostliekov, email: neziaduce.ucinky@sukl.
sk. Podozrenia na neziaduce reakcie mézete na SUKL nahldsif aj pomocou elekironického formuldra, kiory sa nachédza na infernetove strénke SUKL: hitps: //portal.sukl.sk/
eskadra/. Neziaduce G&inky mdZete hlgsif aj do spolognosti Sandoz, na tel.&islo 02,/50 706 111 alebo na vigilancia.sk@novartis.com.




