B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre pouzivatela

TYSABRI 300 mg infuzny koncentrat
natalizumab

vTento liek je predmetom d’alsiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MOZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vés dbleZité informécie.

Okrem tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a dostanete aj pohotovostnu kartu pre pacienta
s dblezitymi informéaciami o bezpe¢nosti, ktoré musite vediet’ predtym, ako vam bude podané
TYSABRI (vyslov TAI-SA-BRI), ako aj pocas liecby TYSABRI

- Tato pisomnu informéciu a pohotovostnu kartu pre pacienta si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Pisomnd informaciu a pohotovostna kartu pre pacienta
majte vZdy so sebou v priebehu lie¢by a poc¢as 6 mesiacov po poslednej ddvke TYSABRI,
pretoze vedl'ajsie u¢inky sa mozu objavit’ aj po ukonceni liecby.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TYSABRI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TYSABRI
Ako pouzivat’ TYSABRI

MozZné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat TYSABRI

Obsah balenia a d’alsie informacie

SourwdE

1. Co je TYSABRI a na &o sa pouZiva

TYSABRI obsahuje lie¢ivo (natalizumab). T4to t€inné zlozka sa nazyva monoklonalna protilatka.
Tieto protilatky u¢inkuju tak, Ze sa v tele naviazu na bielkoviny, ¢im zbavuju tieto bielkoviny ich
Skodlivého tcinku.

TYSABRI sa pouZiva na lie¢bu sklerozy multiplex (SM). SM spdsobuje zépal v mozgu, ktory
poskodzuje nervové bunky. TYSABRI zabranuje bunkam, ktoré spdsobuju zapal, aby sa dostali do
vasho mozgu. Tym sa zniZuje poSkodenie nervov spdsobované SM.

Aké st priznaky sklerézy multiplex?

Priznaky SM sa u jednotlivych pacientov liSia a u vas sa moézu objavit’ len niektoré z nich alebo
Ziadne.

Priznaky m6zu zahrnovat’: problémy s chodzou, tfpnutie tvare, hornych alebo dolnych konéatin,
problémy s videnim, Gnavu, pocit nerovnovahy alebo zavratov, problémy s mo¢ovym mechirom

a érevami, t'azkosti s myslenim a koncentraciou, depresiu, akatnu alebo chronicku bolest’, sexualne
problémy, stuhnutost’ a svalové ki¢e. Prepuknutie tychto priznakov sa nazyva relaps (tiez zndmy ako
vzplanutie alebo atak). Ked’ sa relaps objavi, mozete nastup priznakov zaznamenat’ nahle, poc¢as
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niekol’kych hodin, alebo pomaly nastupujuc v priebehu niekol’kych dni. Priznaky zvy¢ajne postupne
ustupia (to sa nazyva remisia).

V klinickych skdaSaniach TYSABRI spomal'ovalo zhorSovanie zneschopiiujucich té¢inkov SM
priblizne na polovicu a taktieZ znizovalo pocet atakov SM asi 0 dve tretiny. Ked’ vdm podaju
TYSABRI, moZno si nevSimnete Ziadne zlep3enie, napriek tomu TYSABRI mbZe posobit’ proti
zhorSovaniu vasej SM.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete TYSABRI

Pred zacatim liecby liekom TYSABRI je dblezité, aby ste sa s vaSim lekarom porozpravali
0 prinosoch, ktoré od tejto lieCby ocakavate, ako aj o rizikach, ktoré s fiou stvisia.

NepouZivajte TYSABRI

o ak ste alergicky na natalizumab alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak vam vas lekar povedal, Ze mate PML (progresivna multifokélna leukoencefalopatia). PML je
zriedkava infekcia mozgu.

. ak vam vas lekar povie, Ze mate vazny problém s imunitnym systémom (spdsobeny ochorenim
ako napriklad HIV alebo niektorymi liekmi, ktoré uZivate alebo ste uzivali).

o ak uzivate lieky potlacajuce alebo modulujdce imunitny systém vratane liekov na liecbu SM.
Tieto lieky nemézu byt stibezne s TYSABRI uZivané (pozri niZSie Iné lieky a TYSABRI).

o ak mate aktivne nadoroveé ochorenie (s vynimkou koZného naddorového ochorenia nazyvaneho
bazocelularny karciném).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete pouzivat TYSABRI.
Infekcie

Ihned’ povedzte svojmu lekéarovi, ak méate, alebo si myslite, Ze mate nejaky druh infekcie (pozri
vedl'ajSie uéinky). Niektoré infekcie, iné ako PML, m6zu byt tieZ zavazné a mozu ich spdsobit’ virusy,
baktérie alebo iné priciny.

Vyskytli sa pripady zriedkavej infekcie mozgu nazyvanej PML (progresivna multifokalna
leukoencefalopatia), ktoré sa objavili u pacientov pouZzivajacich TYSABRI. PML moze sposobit’
zavazne postihnutie a moze byt’ smrtel'na.

. Priznaky PML sa mézu podobat’ relapsu SM (t. j. slabost’ alebo zmeny videnia). Preto, ak sa
domnievate, Ze sa vaSa SM zhor3uje, alebo ak zaznamenate akékol'vek nové priznaky pocas
liecby lieckom TYSABRI alebo do 6 mesiacov po zastaveni liecby liekom TYSABRI, je vel'mi
dolezité, aby ste ¢o najskor informovali svojho lekéra.

. Porozprévajte sa s vaSim partnerom alebo opatrovatel'mi a informujte ich o vasej lie¢be. Mozu
sa dostavit’ priznaky, ktoré by ste sami mohli prehliadnut’, ako sti zmeny nalady alebo
spravania, vypadky pamdti, tazkosti s reCou a komunikaciou, ktoré potrebuje vas lekar d’alej
preskumat’, aby vylucil PML. Majte na paméti priznaky, ktoré sa mézu objavit’ az do 6
mesiacov od zastavenia liecby lickom TYSABRI.
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o Tato informaciu najdete aj v pohotovostnej karte pre pacienta, ktord vam odovzdal vas lekéar. Je
dblezite, aby ste pohotovostnu kartu mali stale pri sebe a ukézali ju svojmu partnerovi alebo
oSetrovatel'om.

PML sa spaja s nekontrolovanym mnoZenim JC virusu v mozgu, nie je v3ak zname, preco

u niektorych pacientov lie¢enych lieckom TYSABRI k tomuto mnoZeniu dochadza. Ochorenie
nazyvané JCV GCN (JCV neuropatia granularnych buniek) je tieZ spdsobované JC virusom

a vyskytlo sa u niektorych pacientov lie¢enych lieckom TYSABRI. Priznaky JCV GCN su podobné
ako priznaky PML. JC virus je bezny virus, ktorym sa nakazi mnoho l'udi, ale zvy¢ajne nespdsobuje
zjavné ochorenie.

Pred zacatim liecby lickom TYSABRI vdm lekdr mbZe urobit’ krvny test, aby skontroloval, ¢i mate
protilatky proti JC virusu. Tieto protilatky su znakom toho, Ze ste boli infikovany virusom JC. Lekar
vam moze tento krvny test zopakovat’ pocas liecby lickom TYSABRI, aby skontroloval, ¢i nedoslo k
zmene.

Riziko PML pri lie¢be lickom TYSABRI je vysSie:

o ak mate v krvi protilatky proti JC virusu.

. ¢im dlhsie ste lieCeny, zvlast ak ste lieCeny dlhsie nez dva roky.

o ak ste v minulosti pouZivali liek nazyvany imunosupresivum. Tieto lieky znizujt ¢innost’
imunitného systému.

Ak méte vietky tri vysSie popisané rizika, je pravdepodobnost’ vzniku PML u vas vyssia.

Ak ste v minulosti nedostavali imunosupresivnu lie¢bu a pouZivali ste liek TYSABRI 2 roky alebo
dIhSie, Groven vasej protilatkovej odpovede proti JC virusu méze stvisiet’ s rizikom vzniku PML.

v s

U pacientov s niZz8im rizikom PML m6Ze lekdr tento test opakovat’ pravidelne, aby zistil, ¢i sa nieco
nezmenilo:

e ak nemate v krvi protilatky proti JC virusu ALEBO
o ak sa liecite dlhsie ako 2 roky a mate nizSiu hladinu protilatok proti JC virusu v krvi.

Pred zacatim pouzivania TYSABRI a po pouZivani TYSABRI dlhSie ako dva roky je potrebné
prediskutovat’ s vaSim lekarom, ¢i je TYSABRI pre vas tou najvhodnejSou lie¢bou.

U pacientov s PML sa po liecbe PML, ked” sa TYSABRI odstrani z tela, da ocakavat reakcia
nazyvand IRIS (imunorestituény zapalovy syndrém). IRIS méze viest’ k zhorSeniu vaSho stavu
vratane zhorSenia funkcie mozgu.

Alergické reakcie

Niekol’ko pacientov malo alergické reakcie na TYSABRI. Vas lekar bude kontrolovat’ vyskyt
alergickych reakcii v priebehu inflzie a po¢as 1 hodiny po jej skonceni.

Bude TYSABRI vzdy u¢inkovat’?

U niektorych pacientov, ktori pouzivaji TYSABRI, mo6Ze po nejakom Case prirodzena
obranyschopnost’ tela zastavit’ riadne pdsobenie TYSABRI (telo si vytvori protilatky proti TY SABRI).
Vas lekar sa moze rozhodnat’ vysetrit’ vam krv, aby zistil, ¢i u vas TYSABRI riadne uc¢inkuje, a ak je
to potrebné, jeho podavanie zastavi.



Iné lieky a TYSABRI

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi.

o TYSABRI nesmiete pouzivat’, ak ste lieCeny inymi liekmi na lieCbu SM.

o Je mozné, ze TYSABRI nebudete moct’ pouzivat’, ak v siiCasnosti dostavate alebo ste predtym
dostavali lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

o Ak ste tehotnd, nepouZivajte TYSABRI bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Thned
oznadmte vaSmu lekarovi, ak ste tehotnd, myslite si, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’.

o Pocas pouzivania TYSABRI nedojcite. Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i sa mate
rozhodnut dojcit’ alebo pouzivat TYSABRIL

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa Stldie na zistenie u¢inkov TYSABRI na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Ak v8ak pocitite zavraty, ¢asty vedlajsi u¢inok TYSABRI, nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

TYSABRI obsahuje sodik

Kazda injekéna lieckovka TYSABRI obsahuje 2,3 mmol (alebo 52 mg) sodika. Po zriedeni na pouzitie
obsahuje tento liek 17,7 mmol (alebo 406 mg) sodika na 1 davku. To sa m& vziat’ do uvahy, ak mate
kontrolovanu sodikovu diétu.

3. Ako pouzivat’ TYSABRI

TYSABRI vdm bude podavat’ lekar so skisenost’ami v lieCbe SM. Va3 lekar vas moze previest’
priamo z inej terapie SM na TYSABRI za predpokladu, Ze nie su u vas pritomné Ziadne prejavy
abnormalit savisiacich s predchadzajlcou liecbou. Lekar vam ma urobit’ krvné testy na zistenie
pritomnych abnormalit a protilatok proti JC virusu. Pri prevadzani z niektorych liekov na SM vam
moze lekar poradit’ pockat’ urcity Cas, aby sa zabezpecilo, Ze vaésinu predchadzajuceho lieku vase telo
vylacilo. Zagatie liecby lickom TYSABRI po alemtuzumabe sa vo vSeobecnosti neodporticéa. Ak ste
boli lieCeny alemtuzumabom, je potrebné ddkladné zhodnotenie a diskusia s vasim lekarom, aby bolo
moZné rozhodnut,, ¢i je prechod na TYSABRI pre vas vhodny.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara.

o Odporuc¢and davka pre dospelych je 300 mg podana kazdé 4 tyzdne.

o TYSABRI musi byt zriedeny predtym, ako vam bude podany. Podéva sa do Zily (intraven6znou
infGziou), obyc¢ajne do hornej konéatiny. Trva to asi 1 hodinu.

. Informécie pre lekarov a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o priprave a podani TYSABRI
sa nachadzaju na konci tejto pisomnej informécie.
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o Je déleZité pokracovat’ v tejto lie¢be tak dlho, pokym vy a vas lekar usudzujete, Ze vdm
poméha. NepreruSené podavanie TYSABRI je dolezité, najma pocas prvych mesiacov liecby.
Do6vodom je, Ze pacienti, ktori dostali jednu alebo dve davky TYSABRI a potom prerusili
lie¢bu na tri mesiace a viac, mali vy$§iu pravdepodobnost’ alergickej reakcie pri obnoveni
liecby.

Ak vynechate davku TYSABRI

Ak vynechéte vasu zvyc¢ajna davku TYSABRI, dohodnite sa so svojim lek&drom, aby ste ju dostali ¢o
najskor. Potom mozete pokracovat v liecbe d’alsimi ddvkami TYSABRI kazdé 4 tyzdne.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal V&S lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o TYSABRI, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK si v§imnete ktorykoPvek z nasledujucich priznakov, okamzZite to ozndmte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

Priznaky zavaznych infekcii zahfiajua:

- horta¢ku nezndmeho pévodu,

- Zavaznu hnacku,

- dychovti nedostato¢nost’,

- dlhotrvajuce zavraty,

- bolest’ hlavy,

- stratu telesnej hmotnosti,

- skleslost’,

- poruchy zraku,

- bolest’ alebo zaCervenanie oka (o¢i).

Skupina priznakov spésobenych zavaznou infekciou mozgu zahfiia:

- zmeny osobnosti a spravania, ako zmatenost’, delirium alebo strata vedomia, epileptické
zachvaty (kfée), bolest” hlavy, nevol'nost/vracanie, stuhnutost’ §ije, extrémna precitlivenost’ na
jasné svetlo, horucka, vyrazky (kdekol'vek na tele).

Uvedené priznaky mézu byt spdsobené infekciou mozgu (encefalitida) alebo mozgovych blan
(meningitida).

Prejavy alergie na TYSABRI po¢as infazie alebo kratko po nej:

svrbiva vyrazka (zihl'avka),

opuch tvare, pier alebo jazyka,

tazkosti s dychanim,

bolesti alebo t’azkosti na hrudniku,

zvySenie alebo zniZenie krvného tlaku (zisti to vas lekar alebo zdravotna sestra, ak sleduju vas
krvny tlak).



Prejavy moZného problému s peéeiou:

o zozltnutie pokozky alebo o¢nych bielok,
. nezvycajné stmavnutie mocu.

TYSABRI mozZe mat’ tiez iné vedlajSie ucinky.
Nasledujuce vedrajsie uéinky st zoradené podl'a toho, ako ¢asto boli hlasené v klinickych skd3aniach:
Casté vedPajsie G&inky, ktoré sa mdzu vyskytnat u 1 z 10 0sob:

infekcia mocovych ciest,

bolest’ hrdla a vytok z nosa alebo upchany nos,
triaSka,

svrbiva vyrazka (zihl'avka),

bolest’ hlavy,

zavraty,

pocit nutkania na vracanie (nauzea),
vracanie,

bolest’ kibov,

hortcka,

Unava.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytntt’ u 1 zo 100 os6b:

. zavazna alergia (precitlivenost’),
. progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML).

Zriedkavé vedPajSie acinky, ktoré sa mdzu vyskytnat' u 1 z 1 000 os6b:

. nezvycajné infekcie (tzv. ,,oportinne infekcie™),
. tazka anémia (pokles poctu Cervenych krviniek, ktory sa moze u vas prejavit’ bledost'ou koze
a dychavi¢nost’ou alebo pocitom nedostatku energie).

Co najskor informujte svojho lekéra, ak si myslite, e mate infekciu.
Ukazte pohotovostni kartu a tato pisomni informaciu kazdému lekarovi, ktory vas lie¢i, nielen
vasmu neuroldégovi.

Tieto informacie najdete aj v pohotovostnej karte pre pacienta, ktora ste dostali od vasho lekéra.
Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: +
421 2 507 01 237, internetova stranka: http://mwww.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:

neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mézZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informAcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TYSABRI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a kartbnovom obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom kartonovom obale na ochranu pred svetlom.

Pripraveny roztok:

Po zriedeni sa odporuca okamzité pouzitie. Ak sa nepouZije okamzite, musi sa rozriedeny roztok
uchovavat pri 2 °C — 8 °C a do 8 hodin po rozriedeni sa musi infizne podat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v tekutine viditeI'né ¢astice a/alebo je tekutina v injekénej
liekovke sfarbena.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TYSABRI obsahuje

Liecivo je natalizumab. Kazda injek¢éna liekovka koncentratu s objemom 15 ml obsahuje 300 mg
natalizumabu (20 mg/ml). Po zriedeni infazny roztok obsahuje priblizne 2,6 mg/ml natalizumabu.

Dalsie zlozky si:

monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného,
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,

chlorid sodny (pozri ¢ast’ 2 TYSABRI obsahuje sodik),
polysorbat 80 (E433),

voda na injekciu.

Ako vyzera TYSABRI a obsah balenia

TYSABRI je ¢ira, bezfarebna az mierne opaleskujuca tekutina. Kazdy kartonovy obal obsahuje jednu
sklenenu injekénu liekovku.

Drizitel rozhodnutia o registracii

Biogen Idec Limited
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Spojené kralovstvo

Vyrobca

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS
Biogen Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dansko



Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registrécii.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tel/Tel: +322219 12 18

Buarapus
TIT EBO®APMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

E)M\ada
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +3705 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08



Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 22 769946 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija United Kingdom

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Biogen Idec Limited

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2017.

DalSie zdroje informécif

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

1.

10.

Pred zriedenim a podanim skontrolujte, ¢i injek¢na liekovka TYSABRI neobsahuje Castice. Ak
st Castice pritomné a/alebo nie je tekutina v injekénej lieckovke bezfarebna, ¢ira az slabo
opaleskujuca, nesmie sa injek¢énd liekovka pouzit.

Pri priprave roztoku TYSABRI na intravendznu (i. v.) inf(ziu pouZite asepticku techniku.

Z injeke¢nej liekovky odstréite snimatel'nt ¢iapocku. Vlozte injekénu ihlu do injekéne;j liekovky
cez stred gumovej zatky a odoberte 15 ml inflzneho koncentréatu.

Pridajte 15 ml infuzneho koncentratu k 100 ml injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/mi
(0,9 %). Opatrne injekénu liekovku obrat'te, aby sa roztok celkom premiesal. Netrepte.

TYSABRI sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi alebo rozptstadlami.

Pred podanim zriedeny liek vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje Castice alebo nezmenil farbu.
Nepouzivajte ho, ak zmenil farbu alebo ak s v flom vidite'né cudzie Castice.

Zriedeny lick sa ma podat’ ¢o najskor, ale najneskor do 8 hodin po zriedeni. Ak sa zriedeny liek
uchovava pri 2 °C - 8 °C (neuchovavajte v mraznicke), pred infiznym podanim nechajte roztok

ohriat’ na izbovt teplotu.

Zriedeny roztok sa musi podat’ intraven6znou infuziou pocas 1 hodiny rychlost'ou priblizne
2 ml za mindtu.

Po ukonceni infuzie premyte intravendzne trubice injekénym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

Kazda injek¢na liekovka je urena len na jedno pouzitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku vrat'te do lekarne.
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