INFLECTRA™Y (INFLIXIMAB):
SCREENINGOVY LIST

Tento kontrolni seznam obsahuje pokyny pro screening a vybér pacientd.
Upozoriiuje na kontraindikace a zndma rizika 1é€by pripravkem INFLECTRA™.

1. Udaje o pacientovi

I.] Jméno pacienta:...........cooiiiiiiiiiiiiiiii

1.2 Datum Narozeni: .....c.eeviiiiiiiiii i I.3VAha: oo
|.4 Diagnéza: Revmatoidni Ankylozujici Psoriaticka Crohnova Ulcerdzni LoZiskova
artritida spondylitida artritida choroba kolitida psoriaza

2.0 Kontraindikace

ANO NE
2.1 Je u vySe uvedeného pacienta znama hypersenzitivita na:
i) Ucinnou latku infliximab nebo na jiné mysi proteiny?
ii) Kteroukoli pomocnou latku?
sacharosa, polysorbat 80, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
2.2 Trpi pacient v soucasné dobé aktivni tuberkulézou (TB) nebo jinymi zavaznymi infekcemi jako jsou
sepse, abscesy a oportunni infekce?
2.3 Trpi pacient stfedné zadvaznym nebo zavaznym srdec¢nim selhanim (NYHA trida lll/IV)?
Odpovédi na vSechny otazky v ¢asti 2 musi byt NE.
3.0 Screening
ANO NE

3.1 Je u pacienta znama néktera z nasledujicich skute¢nosti:
Riziko infekce hepatitidou B (HBV) nebo znama HBV infekce?
Chronicka(é) nebo opakujici se infekce?

Maligni onemocnéni probihajici nebo v anamnéze!

Ulcerézni kolitida (UC) se zvySenym rizikem dysplazie nebo karcinomu tlustého streva (napriklad pacienti
s dlouhodobou UC nebo primarni sklerotizujici cholangitidou) nebo pacienti s dysplazii ¢i karcinomem
tlustého streva probihajicim nebo v anamnéze!

Mirné srdeéni selhani?
Tézké astma nebo anamnéza tézkého kuractvi?
Demyeliniza¢ni porucha (napr: skleréza multiplex nebo Guillain-Barré syndrom)?
Porucha funkce jater?
3.2 Je u pacienta planovan chirurgicky vykon (v€etné stomatologického)?

3.3 Navstivil pacient oblasti s endemickym vyskytem TB, mykoticky nebo jinych infekénich onemocnéni?

3.4 Byl pacient v nedavné dobé ockovan Zivou vakcinou?

Zkontrolujte stav ockovdni. pokud je to nutné, provedte ockovdni Zivymi vakcinami pred zahdjenim anti-TNF [écby.
U déti a dospivajicich s Crohnovou chorobou se doporucuje provést vSechna ockovdni podle soucasnych doporuceni
pred zahdjenim Iécby.



3.0 Screening
ANO = NE

3.5 Preje si pacient mit déti?
Zeny ve fertilnim vé&ku musi uZivat adekvdtni antikoncepci k zdbrané otéhotnéni a v jejim uZivdni pokracovat
nejméné 6 mésicti po posledni kure pripravkem INFLECTRA.

3.6 Je pacientka téhotna nebo kojici?
Poddvdni pipravku INFLECTRA v priibéhu t&hotenstvi nedoporucuje. Zeny nesméji kojit minimdin& po dobu
6 mésicti po ukonceni 1écby pripravkem INFLECTRA.

3.7 Revmatologie:
Je pacient lécen pripravky s obsahem anakinry nebo abataceptu?

3.8 LozZiskovd psoridza:
Ma pacient v anamnéze extenzivni imunosupresivni terapii nebo dlouhodobou lé¢bu PUVA
(psoralen a UVA)?

3.9 Gastroenterologie:
Planuje se kombinovana Ié€ba s azathioprinem (AZA) nebo 6-merkaptopurinem (6-MP) nebo byl
pacient v kratké dobé pred uvaZovanou lé¢bou pripravkem INFLECTRA [é¢en AZA nebo 6-MP?

Otazky 3.1 az 3.9: Pokud odpovéd na jednu nebo vice z téchto otazek je ANO,
pak je nutna konzultace s oSetfujicim lékarem pacienta.

ANO = NE

3.10 Byl u pacienta proveden screening tykajici se TB (anamnéza, RTG hrudniku) a tuberkulinovy test nebo
krevni test na tuberkulézu podle platnych predpisi?

Test: Datum:

ANO | NE

3.1l Pokud byla diagnostikovana latentni tuberkul6za, byla pred zahajenim anti-TNF [é¢by zapocata lécba
tuberkulézy?

3.12 Byl pacient podrobné informovan o Gcincich a podavani [é¢ivého pripravku; byla s pacientem
projednana karta pacienta a dostane ji pacient pfi podani prvni davky pFipravku INFLECTRA™?

3.13 Byl pacient informovan o tom, Ze je dlileZité zaznamenat obchodni nazev a SarZi kazdé infuze!?

3.14 Byl pacient informovan o moZnych nezadoucich ucincich a byl poucen, Ze musi neprodlené
kontaktovat svého |ékare, pokud se u né&j projevi jakékoli naznaky tézké infekce nebo tuberkulézy
(napr: pretrvavajici kaSel, ztrata/Ubytek na vaze, mirné zvySena teplota) nebo hematologické reakce
(napF. pretrvavajici horecka, podlitiny, krvaceni, bledost)?

Odpovédi na otazky 3.10 az 3.14 musi byt ANO.
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