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Vec: Dodatocné opatrenia na minimalizovanie rizika pre liek Tysabri (natalizumab) v stvislosti
s moZnym vyskytom akutnej retindlnej nekrézy (ARN)

Vzdelavaci material:
1. Informacie pre lekarov a pokyny na zvladanie choroby u pacientov so
skler6zou multiplex liecenych TYSABRI (verzia 17)

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vam predlozZit aktualizovanu verziu Informacie pre lekarov (PID) v sulade so
zavermi procedury 11/0097/G, ktorou sa aktualizovali ¢asti 4.4 a 4.8 SPC a zahrnula sa akutna
retindlna nekrdéza (ARN) a procedury IB/105 o zachovani konzistencie PID s SPC.

Zahrnutie tejto informacie do PID pombéze lekdrom mysliet na ARN pri lieCeni pacientov s
meningitidou a encefalitidou a poskytne praktickd priruc¢ku pri zvladani tohto stavu. Pripady
ARN sa vyskytli u pacientov s herpetickou meningitidou a encefalitidou ako rozvinutim
virusovej infekcie, dokonca aj u jedincov lieCenych antivirusovou liecbou, a ARN moéze
prudko progredovat pri absencii inej antivirusovej lieCby. NavySe je ARN zavaina
bezpetnostnd udalost, ktord si mozino pomylit s inymi stavmi, ako napriklad opticka
neuritida, ktora sa ¢asto vyskytuje u pacientov s SM.

Hlavné zmeny dokumentu su zhrnuté nizsie:

EMA Cast Zmeny

Procedura

& PID

verzia

ARN Cast 2.3 Aktualizacia textu ohladom akutnej retinalnej nekrézy
aktualizacia | Herpetické (ARN) v sulade s aktualizaciou casti 4.4 a 4.8 SPC v ramci
(0105) infekcie zmeny o herpetickej infekcii (11/0097/G).
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Dalsie vytlacky vzdeldvacieho materidlu si mozete vyZiadat na nasledujucej adrese:

Biogen Slovakia s.r.o.

Aupark Tower, Einsteinova 24
851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 323 340 08
www.biogen.com

PriloZzeny vzdeldavaci materidl nenahradza informacie o lieku v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku a lekar si ho ma precitat s porozumenim este pred predpisanim Tysabri.
Pacienti maju byt pouceni o tom, Ze si maju dokladne precitat Pisomnu informaciu pre
pouZivatela, ako aj Pohotovostnu kartu pre pacienta a Formular o zacati lieCby predtym, ako
za¢nu Tysabri pouzivat. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnd informacia pre
pouzivatela su dostupné na: http://www.sukl.sk/.

Kontakt na poskytnutie dalSich informacii

V pripade dalSich otazok alebo ak potrebujete dalSie informacie a materialy, kontaktujte
Biogen na nasledujlicej adrese:

Biogen Slovakia s.r.o.

Aupark Tower, Einsteinova 24
851 01 Bratislava

Tel.: +421 2 323 340 08
www.biogen.com

S pozdravom,

MUDr. Dagmar Stefanova

Country Medical Lead
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Email: dagmar.stefanova@biogen.com |Tel.: +421 2 323 340 08 | Mobile phone: +421 902
950 589

www.biogen.com

. Biogen

Biogen Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovakia
1CO: 36 363 146, ICO pre DPH: SK 2022192029, Obch.Reg.Okr. stidu Bratislava I., Odd: Sro, VI.&. 4075/B.


http://www.biogen.com/
http://www.sukl.sk/
http://www.biogen.com/
mailto:dagmar.stefanova@biogen.com
http://www.biogen.com/

Prilohy:
1. Informacie pre lekdarov a pokyny na zvladanie choroby u pacientov so sklerézou multiplex

lie€enych TYSABRI (verzia 17)
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