Formular o ukondéeni lie¢by lieckom TYSABRI

Tento formular si pozorne precitajte v ¢ase ukoncenia liecby lickom TYSABRI. Postupujte podl’a
pokynov v tomto formulari, aby ste boli Uplne informovany a pochopili riziko PML (progresivnej
multifokalnej leukoencefalopatie) pretrvavajlce eSte 6 mesiacov po ukonéeni lie¢by lieckom TYSABRI.

Pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI ste mali dostat’ od vasho lekara Kartu pre pacienta. Tuto Kartu
pre pacienta uchovavajte 6 mesiacov po ukonceni liecby, pretoze obsahuje pre vas dbleZité informacie o
PML.

PML je zriedkava infekcia mozgu, ktora sa vyskytla u pacientov liecenych liekom TYSABRI a ktora moze
sposobit’ tazké postihnutie alebo smrt. PML bola hladsend do 6 mesiacov po ukonéeni lieCby liekom
TYSABRI.

K prejavom patria:

e psychické zmeny a zmeny v sUstredeni sa,

Zmeny v spravani,

slabost’ na jednej strane tela,

problémy so zrakom,

nové neurologické priznaky, ktoré su pre vas neobvyklé.

Priznaky PML mdzu byt’ podobné relapsu roztrisenej sklerdzy. Preto, ak si myslite, Ze sa vdm roztrdsena
skler6za zhorsuje, alebo ak ste si v§imli akékol'vek nové priznaky do 6 mesiacov po ukonceni liecby liekom
TYSABRYI, je vel'mi dolezité, aby ste o tom o najskor informovali lekara.

V priebehu 6 mesiacov po ukonceni liecby lieckom TYSABRI vas lekar bude sledovat’ a rozhodne, kedy mate
absolvovat’ vySetreniec MR (magnetickd rezonancia). Vo vSeobecnosti, vySetrenie MR budete nad’alej
absolvovat’ kazdych 3 — 6 mesiacov, ak mate jednu z nasledujucich kombinéacii rizikovych faktorov pre PML:

o Mate protilatky proti JC virusu, ste lieCeny liekom TYSABRI viac ako 2 roky a kedykol'vek pred
zacatim lieCby lieckom TYSABRI ste uzivali imunosupresivum (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného
systému vasho tela).

o Pred zadatim lie¢by lickom TYSABRI ste nikdy nedostavali imunosupresivnu liecbu, ale ste lieGeny
lieckom TYSABRI viac ako 2 roky a mate vysoky index protilatok proti JC virusu (zvy$ené mnozstvo
protilatok v krvi).

Ak nepatrite ani do jednej z uvedenych skupin, budete nad’alej absolvovat’ bezné vysetrenia MR, ako urci vas
lekar.
Ak mate v suvislosti s uvedenymi informéciami nejaké otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak nemate Kartu pre pacienta, ktort ste dostali na zaciatku liecby lickom TYSABRI, poziadajte svojho lekara
0 novu kartu. Kartu majte pri sebe, aby ste si mohli pripomenut’ dbleZité informacie 0 bezpe¢nosti, najmi
priznaky, ktoré sa mézu u vas rozvinit' a ktoré by mohli naznatovat PML. Ak je to vhodné, Kartu pre
pacienta ukazte vaSmu partnerovi alebo opatrovatel'ovi.

[Meno, podpis a datum podpisu pacienta, meno, podpis a datum podpisu lekara].

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického sktisania lickov a
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farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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