Meno pacienta:

Meno lekara:

Tel. Cislo lekara:

Datum zacatia lieCby liekom TYRUKO:

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajSich Ucinkov, ktoré nie sti uvedené v Pisomnej informdcii pre pouZivatela.
Podozrenia na vedlajSie (¢inky mdZete hlasit’ aj sami priamo na: Statny Ustav pre
kontrolu lie¢iv 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 Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eska-
dra/. Hldsenim podozreni na vedlajsie Ucinky moZzete prispiet’ k ziskaniu d'alSich
informacii o bezpe¢nosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo SarZe, ktord vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.
Podozrenia na vedlajSie G¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Sandoz d.d. —
organizacnd zlozka; e-mail: neziaduca.udalost.slovensko@sandoz.com.
Datum schvalenia SUKL: maj 2025 .
Sandoz d.d. — organizacnd zlozka, Zizkova 22B,
SANDOZ 811 02 Bratislava, Slovensko, Tel.: +421 2 48 200 600
www.sandoz.sk
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Tato karta pre pacienta obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti, ktoré
potrebujete vediet’ pred zacatim liecby liekom TYRUKO, pocas nej a po jej
ukongeni.

e Tato kartu ukazte kazdému lekdrovi, ktory vas lieci, nielen vasmu neu-
roldgovi.

e  Predtym, ako zaCnete pouZivat tento liek, pozorne si precitajte pi-
somnU informaciu pre pouzivatela TYRUKO.

e  Tuto kartu si ponechaijte eSte 6 mesiacov po podani poslednej davky
TYRUKO, pretoZe vedlajsie Gcinky sa m6Zu objavit’ aj po ukonceni lie¢-
by liekom TYRUKO.

e Ukazte tGto kartu svojmu partnerovi alebo opatrovatelom. MoZu
spozorovat’ priznaky PML, ktoré si vy nemusite vsimnuat, napriklad
zmeny nalady alebo spravania, poruchy pamdti, problémy s recou
a komunikaciou. Myslite na to, ze priznaky sa mozu objavit' este
6 mesiacov po ukonéeni liecby liekom TYRUKO.

Pred liecbou liekom TYRUKO

e Nesmiete byt' lieceny liekom TYRUKO, ak méate zavazny problém
s imunitnym systémom.

e Pocas pouzivania TYRUKO nesmiete pouzivat' iné dlhodobo podavané
lieky na lieCbu roztrisenej sklerdzy.

Pocas liecby liekom TYRUKO

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

PML, zriedkava infekcia mozgu, sa vyskytla u pacientov, ktorym bolo po-
davané TYRUKO. PML zvyCajne spOsobuje tazké postihnutie alebo smrt.
Riziko PML pravdepodobne narasta s trvanim liecby, najma, ak trva dlhsie
ako 2 roky. Priznaky PML mdZu byt’ podobné relapsu (vzplanutiu) roztrise-
nej sklerdzy. Preto, ak si myslite, Ze sa vam roztrisena skleréza zhorsuje,
alebo ak spozorujete akékol'vek nové priznaky pocas liecby liekom TYRUKO
alebo do 6 mesiacov po ukonceni liecby liekom TYRUKO, je velmi dole-
Zité, aby ste to ¢o najskér povedali svojmu lekérovi. Priznaky PML sa vo

vSeobecnosti vyvijaju pomalsie ako priznaky relapsu roztrisenej sklerozy
(v priebehu dni az tyZdriov) a mézu byt podobné priznakom vasej roztrise-
nej sklerdzy. K prejavom patria:

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.

Lie¢ba PML si vyZaduje okamZzité ukoncenie liecby TYRUKO.

Zavazné infekcie

S TYRUKO sa m6zu vyskytnUt' aj iné zavazné infekcie. Ak si myslite, Ze sa
u vas rozvinula tazka, pretrvavajuca infekcia, napriklad pretrvavajlca
hortcka, ¢o najskér to povedzte svojmu lekarovi.



