Edukaéni materialy
Benepali® (etanerceptum):

Prezentace pro zdravotnické pracovniky

Kratké Skoleni o dalSich opatrenich
pro minimalizaci rizik

WTento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci Uginky.
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Benepali® (etanerceptum)
Hlaseni nezadoucich ucinkl
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc€inek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu
pro kontrolu IéCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Prosime do hlaSeni uvadéjte pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze biologického
I&Civa.

HlaSeni mGze byt také zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o. na
adresu: Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4,
email: MedInfo_Biogen@aquintiles.com, tel.: +420 228 884 152.
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Zakladni informace

Benepali je tzv. podobnym biologickym léCivym pFipravkem
(,biosimilar®). Podrobné informace jsou k dispozici na
webovych strankach Evropské agentury pro |éCivé pFipravky
http://www.ema.europa.eu.

Podobné jako u jinych I|éCivych pfipravkd obsahujicich
etanercept jsou edukacni materialy Benepali® soucasti dalSich
opatfeni pro minimalizaci rizik.

Pfipravek Benepali 50 mg se dodava jako

injek&ni roztok o v predplnéném peru (PFP)

| e
o nebo predplnéné injekéni stfikacce (PFS) ' .
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Skoleni

leni pro zdravotnické pracovniky o minimalizaci rizik

o Pripravek Benepali neni ur¢en k pouziti u déti a
dospivajicich, jejichz hmotnost je nizSi nez 62,5 kg.

O Pfedchazejte chybam pfi aplikaci ¢i minimalizujte chyby pfi
podani pfipravku pomoci pfedplnéného pera a pfedplnéné
injekCni stfikacky.
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Edukaéni materialy pro zdravotnické
pracovniky

Tyto Skolici materialy poskytuji dalsi informace nezbytné pro
zajisténi bezpe¢ného a ucinného pouziti pfipravku a
nalezitého zvladnuti dalezitych vybranych rizik. Pfectéte si tyto
materialy dfive, nez predepiSete, vydate i podate pfipravek
Benepali pacientce/pacientovi.

Informace v této prezentaci nenahrazuji uplnou preskripéni
informaci v Souhrnu Udaju o pfipravku (SPC), kterou byste si
meél(a) preCist a porozumét ji predtim, nez pfipravek Benepali
predepisSete.
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Zdroje informaci dostupné pro zdravotnické pracovniky

Specificka skoleni pro dalsi
Zakladni $koleni opatieni pro minimalizaci rizik
(minimalizace rizik)

* Souhrn udajt

Kratké skoleni pro zdravotnické
pracovniky o dalSich

« Pfibalova opatfenich pro minimalizaci
rizik

o piipravku

informace

.

Rychla referenéni prirucka

* Oznaceni na (PFP) (edukagni material pro pacienty)
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* Rychla referenéni pfirucka
« Pohotovostni (PFS) (edukacni material pro pacienty)
karta pacienta —_— — ke
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Dulezita opatreni snizujici riziko
Predchazejte chybam pfi aplikaci /
minimalizujte chyby pfi aplikaci Nepouzivejte pripravek Benepali
pripravku pomoci predplnéného pera u déti a predplnéné injekéni
stiikacky

Benepali neni uréen pro pouziti u déti a « Pacienti maji byt zaskoleni zdravotnickym dospivajicich,
jejichz hmotnost je nizsi nez 62,5 kg. pracovnikem za pouziti cvi€ného pera.

Ptipravek Benepali je dostupny pouze v davce,

Rychla referencni pfirucka (PFP) a ktera je vhodna pro pouziti u déti a dospivajicich,

jejichz hmotnost je vy3si nez 62,5 kg. Rychla referencni pfirucka (PFS)

Pediatricti pacienti, ktefi vyzaduji jinou davku, nez poskytuji nazorné instrukce (v€etné ktera je
dostupna v jedné celé davce pripravku, by obrazkl), jak zachazet s pfipravkem neméli pripravek
Benepali pouzivat. Benepali a jak aplikovat injekci pfipravku

Pro déti, jejichz hmotnost je nizsi nez 62,5 kg, jsou Benepali pomoci pfedplnéného pera a/nebo k
dispozici jiné vhodné pFipravky obsahujici pfedplnéné injekéni stfikacky. etanercept.
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Pohotovostni karta pacienta

Uvnitf kazdého baleni pfipravku Benepali se nachazi Pohotovostni
karta pacienta. Upozornéte, prosim, pacienty, aby si Ceskou verzi
odstfihnuli a precetli. Karta obsahuje dllezité bezpecnostni informace:
o Riziko oportunnich infekci a tuberkulézy o Riziko srde¢niho selhani
o Informaci, ze pfipravek Benepali neni uréen k pouziti u déti a
dospivajicich, jejichz hmotnost je niz8i nez 62,5 kg

Pacienti maji mit Pohotovostni kartu pacienta u sebe po celou dobu

léCby a jesté 2 mésice po posledni davce pripravku.
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Cviéné pero
Cvi¢né pero je ur¢eno pro nacvik podani podkozni injekce pod dohledem zdravotnického
pracovnika.
Neobsahuje jehlu ani [éCivo.
Cvi¢na aplikace pomoci cviéného pera umozni pacientim seznamit se s tim, jak pozdéji,
pfi pouziti pfedplnéného pera obsahujiciho 1é€ivo, bezpecné aplikovat injekci do stehna,
bficha ¢i zadni strany horni ¢asti paze.
Cvicné pero neni soucasti této jednorazové distribuce edukacnich materiala.
Bude poskytovano na vyzadani prisluSsného lékare.

Distribuce cviéného pera/cviénych per bude probihat oddélené od distribuce ostatnich
soucasti balicku edukacénich materialt dle aktualni situace a pozadavk( zdravotnickych
pracovniku tak, aby byla pokryta potfeba zdravotnickych pracovnikli a pacientl. V pfipadé,
Ze budete potfebovat zajistit dodani cvicného pera/cviénych per, obracejte se, prosim, na
nase zastupce ve Vasem regionu nebo na nize uvedeny kontakt:

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, email: office-
cz@biogen.com, tel.: +420 228 884 152.
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Zdroje informaci pro pacienty

» Rychla referenéni pfirucka (PFP)

» Rychla referenéni pfirucka (PFS)

Pokud budou mit pacienti
dalsSi otazky

¢ %

TELEFONICKA LEKAR NEBO POMOC
PODPORA ZDRAVOTNICKEHO
PRACOVNIKA
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Odkazy

SmPC, pfibalova informace
* EPAR (European public assessment report)

* Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127,
140 00 Praha 4, Ceska republika
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