Karta pre pacienta lieéeného liekom TYSABRI

Meno pacienta:

Meno lekéra:

Tel. ¢&islo lekéara:

Datum zacatia lie¢by lieckom TYSABRI:

Téato karta obsahuje dolezité informécie o
bezpeénosti, ktoré potrebujete vediet’ pred
zacatim liecby lieckom TYSABRI, pocas nej a po
jej ukonceni.

e Tuto kartu ukazte kazdému lekarovi, ktory vas
lie¢i, nielen vaSmu neurologovi.

e Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,
pozorne si precitajte pisomnu informéciu pre
pouzivatela TYSABRI.

e Tuto kartu si ponechajte eSte 6 mesiacov po
podani poslednej davky TYSABRI, pretoZe
vedl'ajSie ucinky sa mézu objavit’ aj po
ukonceni liecby liekom TYSABRI.

o UkaZte tato kartu svojmu partnerovi alebo
opatrovatel'om. M6Zu spozorovat’ priznaky
PML, ktoré si vy nemusite v§imnut’, napriklad
zmeny nalady alebo spravania, poruchy paméti,
problémy s reCou a komunikaciou. Myslite na
to, Ze priznaky sa mézu objavit’ este 6
mesiacov po ukonceni lie¢by lickom
TYSABRI.

Pred lie¢bou liekom TYSABRI

o Nesmiete byt lie¢eny lickom TYSABRI, ak
maéte zavazny problém s imunitnym systémom.

e Pocas pouzivania TYSABRI nesmiete
pouzivat’ iné dlhodobo podavané lieky na
lie¢bu roztrusenej sklerdzy.

Pocas lieCby lieckom TYSABRI

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(PML)

PML, zriedkavé infekcia mozgu, sa vyskytla

u pacientov, ktorym bolo podavané TYSABRI.
PML zvycajne spdsobuje t'azké postihnutie alebo
smrt’.

Riziko PML pravdepodobne narasta s trvanim
liecby, najma, ak trva dlhsie ako 2 roky.

Priznaky PML m6zu byt podobné relapsu
(vzplanutiu) roztrasenej sklerézy. Preto, ak si
myslite, Ze sa vam roztrlsena sklerdza zhorsuje,
alebo ak spozorujete akékol'vek nové priznaky
pocas lie¢by lickom TYSABRI alebo do 6
mesiacov po ukonceni liecby lickom TYSABRI, je
vel'mi do6lezité, aby ste to ¢o najskor povedali
svojmu lekarovi. Priznaky PML sa vo vSeobecnosti
vyvijaju pomalSie ako priznaky relapsu roztrisenej
sklerdzy (v priebehu dni az tyzdiov) a mézu byt
podobné priznakom vasej roztrisenej sklerdzy.

K prejavom patria:

0 psychické zmeny a zmeny v sustredeni sa,
zmeny spravania,

slabost’ na jednej strane tela,

problémy so zrakom,

nové neurologické priznaky, ktoré su pre vas
neobvyklé.
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Lie¢ba PML si vyzaduje okamzité ukoncenie liecby
TYSABRI.

Zavazne infekcie

S TYSABRI sa mézu vyskytnat’ aj iné zavazné
infekcie. Ak si myslite, Ze sa u vas rozvinula t'azka,
pretrvavajlca infekcia, napriklad pretrvavajlca
horucka, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi.

Hlasenie podozreni na vedlajSie ucinky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkol'vek vedrlajsich G¢inkov, ktoré nie s
uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedl'ajsie i¢inky mozZete hlasit’ aj
sami priamo na:




Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skdsania liekov a
farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Uc¢inky liekov. Formular na elektronické
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedl'ajsie ucinky mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informaécii o
bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢islo
SarzZe, ktord vdm bola podand, ak ho méte k
dispozicii.

Podozrenia na vedl'ajsie U€inky mozete hlasit’ aj
spolo¢nosti Biogen Slovakia s.r.o0., e-mail: sk-
safety@biogen.com

Datum schvalenia SUKL: november 2021
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