Meno pacienta:

Meno lekara:

Tel. Cislo lekara:

Déatum zacatia liecby liekom Tysabri:

Hlasenie podozreni na vedlajsie i€inky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vés vyskytol akykolvek vedlajsi G€inok, obratte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek ved!ajsich
G¢inkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej informécii pre pouZivatela. Podozrenia na
vedlajsie (Cinky mdZete hlasit aj sami priamo na: Statny Gstav pre kontrolu lieCiv,
Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G€inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Gginky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlasent: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hldsenim podozreni na vedlajsie G¢inky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora
vam bola podand, ak ho méte k dispozicii.

Podozrenia na vedlajSie G¢inky mdzZete hlasit aj spoloénosti Biogen Slovakia s.r.0.,
e-mail: sk-safety@bjogen.com

Datum schvalenia SUKL: jil 2026

’ . Biogen Slovakia s.r.0., Karadzicova 12,
B|ogen 82108 Bratislava, Slovensko, Tel.: +421 2 323 340 08
www.biogen.com
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KARTA PACIENTA
LIECENEHO LIEKOM

TYSABRI




Tato karta obsahuje doleZité informacie o bezpecnosti, ktoré potrebujete vediet
pred zacatim liecby liekom Tysabri, po€as liechy a po jej ukonéeni.

« Tito kartu ukézte kazdému lekarovi, ktory sa podiela na vasej liecbe, nielen vasmu
neurologovi.

« Predtym, ako zacnete pouZivat tento liek, pozorne si precitajte Pisomna informaciu
pre pouzivatela Tysabri.

« Tito kartu si ponechajte eSte 6 mesiacov po podani poslednej davky Tysabri, preto-
Ze vedlajie Gcinky sa mdzu objavit aj po ukonceni liecby liekom Tysabri.

 Ukéazte tdto kartu svojmu partnerovi alebo opatrovatelom. MdZu spozorovat prizna-
ky PML, ktoré si vy nemusite vSimnut, napriklad zmeny nalady alebo spravania,
poruchy paméti, problémy s re¢ou a komunikaciou. Myslite na to, Ze priznaky sa
moZu vyskytnat eSte 6 mesiacov po ukonéeni liecby liekom Tysabri.

« Ak si liek Tysabri podavate sami pomocou naplnenej injekénej striekacky alebo
vam ho podava opatrovatel, skontrolujte zoznam priznakov PML pred kazdym
podanim davky. Pred podanim lieku Tysabri skontrolujte Kontrolny zoznam pred
podanim lieku.

Pred liechou liekom Tysabri

« Nesmiete byt lieGeny liekom Tysabri, ak méate zavazny problém s imunitnym sys-
témom.

« Pocas pouZivania Tysabri nesmiete pouZivat iné dlhodobo podavané lieky na liecbu
roztrisenej sklerdzy.

Pocas liechy liekom Tysabri
Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

PML, menej Castd infekcia mozgu, sa vyskytla u pacientov, ktorym bolo podavané
Tysabri. PML zvy¢ajne sposobuije zavazné postihnutie alebo smrt. Riziko PML pravde-
podobne narasta s dizkou liecby, najméa, ak trva dlhSie ako 2 roky. Priznaky PML
mdzu byt podobné relapsu (vzplanutiu) roztrisenej sklerdzy. Preto, ak si myslite, Ze
sa vam roztriisena sklerdza zhorsuje, alebo ak spozorujete akékolvek nové priznaky
pocas liecby liekom Tysabri alebo do 6 mesiacov po ukoncenti liecby liekom Tysabri,
je velmi doleZité, aby ste to o najskor povedali svojmu lekarovi. Priznaky PML sa vo
vSeobecnosti vyvijaji pomalSie ako priznaky relapsu roztrisenej sklerézy (v priebe-

hu dni aZ tyZdiiov) a mdzu byt podobné priznakom vasej roztrisenej sklerdzy. Medzi
prejavy patria:

« psychické zmeny a zmeny ststredenia,

* zmeny spravania,

« slabost na jednej strane tela,

* problémy so zrakom,

° nové pr{zn@ky slvisiace s mozgom alebo nervovym systémom, ktoré sd pre vas
nezvycajné.

Lie¢ba PML si vyZaduje okamZité ukoncenie liecby Tysabri.

Zavainé infekcie

S Tysabri sa mozu vyskytniit aj iné zavazné infekcie. Ak si myslite, Ze sa u vas rozvi-

nula zavazna, pretrvavajlca infekcia, napriklad pretrvavajiica horicka, ¢o najskor to
povedzte svojmu lekarovi.



