Formular o zacati liechy liekom TYSABRI

Tento formular si pozorne precitajte pred zacatim liechy liekom TYSABRI. Postupujte podl'a pokynov v tomto formulari, aby ste boli pIne informo-
vany a pochopili riziko PML (progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie), IRIS (imunorestituéného zapalového syndrému) a inych zavaznych
vedlajSich tcinkov lieku TYSABRI.

Pred zacatim liecby liekom TYSABRI je potrebné:

e precitat si Pisomnii informaciu pre pouZivatela, ktora je siicastou kazdého balenia liecku TYSABRI,
e precitat si Kartu pre pacienta, ktorii vam dal vas lekar,

e porozpravat sa s vasim lekarom o prinosoch a rizikach siivisiacich s touto liechou.

Pisomna informéacia pre pouZzivatela a Karta pre pacienta obsahuju ddleZité informacie o bezpec€nosti tykajlce sa PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktora
sa vyskytla u pacientov lieGenych lickom TYSABRI a ktord moZe sposobit tazké postihnutie alebo smrt.

JC virus je bezny virus, ktory infikuje mnohych ludi a za normalnych okolnosti nespdsobuije zjavné ochorenie. PML je spojena s nekontrolovanym mnoze-
nim JC virusu v mozgu, nie je vSak zndme, preco u niektorych pacientov lieGenych liekom TYSABRI dochadza k tomuto mnozeniu.

Riziko PML pri podavani TYSABRI je vysSie:

¢ ak mate v krvi protilatky proti JC virusu,

« ¢im dlhsSie trva vasa lieha liekom TYSABRI, obzvIast ak sa liecite viac ako 2 roky,

« ak ste kedykolvek pred zacatim lieChy liekom TYSABRI uZivali imunosupresiva (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného systému vasho tela).

Pred zacatim liecby liekom TYSABRI ma lekar s vami prediskutovat mozné riziko vzniku PML.

Lekar vam pred zacatim liecby liekom TYSABRI moZe vySetrit krv na pritomnost protilatok proti JC virusu. Lekar mdZe toto vySetrenie pocas vasej lie¢by
liekom TYSABRI opakovat, aby skontroloval, €i nedo$lo k nejakej zmene. Riziko PML je vy$Sie, ak mate vSetky rizikové faktory uvedené vysSie alebo v
pripade, Ze ste pred zacatim lieChy liekom TYSABRI neuZivali imunosupresivny liek, mate vy$Siu hladinu protilatok proti JC virusu a TYSABRI pouZzivate
viac ako 2 roky. Ak mate vySSie riziko PML, lekér vas bude dokladnejsie sledovat.

Predtym, ako zacnete pouZivat TYSABRI, a ked' pouZivate TYSABRI viac ako 2 roky, porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je TYSABRI pre vas
najvhodnejSou liechou.

U pacientov s PML je pravdepodobné, Ze po lieche PML ddjde k reakcii znamej ako IRIS (imunorestituény zapalovy syndrom), ked sa vdm TYSABRI vylici
ztela. IRIS mdZe spdsobit zhorsenie vasho ochorenia vratane zhorsenia funkcie mozgu.

Pisomn informéaciu pre pouzivatela si precitajte zakazdym, ked sa vdm podava TYSABRI, pretoZe moze obsahovat nové informdcie, ktoré mozu byt
dolezité pre vasu liecbu.

Kartu pre pacienta majte stale pri sebe, aby ste si mohli pripoment doleZité informacie o bezpeénosti, obzvlast akékolvek priznaky, ktoré sa mozu u vas
rozvin(t a mohli by naznacovat PML. Ak je to vhodné, Kartu pre pacienta dajte precitat aj vaSmu partnerovi alebo opatrovatelovi.

Ak nemate Pisomna informéaciu pre pouzivatela alebo Kartu pre pacienta, poZiadajte svojho lekara, aby vam ich dal eSte predtym, ako zacnete lie¢bu
lieckom TYSABRI.
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Odhad rizika PML:

Stav protilatok proti JC virusu

Negativne protilatky

0,1/1 000 pacientov
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Pozitivne protilatky

Odhady rizika PML na 1 000 pacientov
Expozicia Pacienti bez pouzitia imunosupresiv v minulosti
i EE Bez hodnoty Index Index Index
indexu protilatok protilatok protilatok
<0,9 >09<1,5 >1,5
1 - 12 mesiacov 0,1 0,1 0,1 0,2
13 - 24 mesiacov 0,6 0,1 0,3 0,9
25 - 36 mesiacov 2 0,2 0,8 3
37 - 48 mesiacov 4 0,4 2 7
49 - 60 mesiacov 5 0,5 2 8

Pacienti negativni na protilatky proti JC virusu
Z celosvetovych tidajov vyplyva, Ze ak nemate protilatky proti JC virusu, pravdepodobnost vzniku PML je u vas 0,1/1 000 (alebo 1z 10 000) pacientov.

Pacienti pozitivni na protilatky proti JC virusu

Ak mate protilatky proti JC virusu, riziko vzniku PML u vas bude zavisiet od trvania liecby liekom TYSABRI, od hladiny protilatok proti JC virusu v krvi a od
toho, €i ste v minulosti boli lieGeny imunosupresivnym liekom. Pred zacatim lieCby lekar s vami prediskutuje mozné riziko.

Hlasenie podozreni na vedlajSie ticinky:

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich tcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouZzivatela.

Podozrenia na vedlajSie Géinky moZete hlasit aj sami priamo na:

Stétny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421250701 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi cinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Géin-
ky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii 0 bezpecnosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo SarZe, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.
Podozrenia na vedlajSie Géinky moZete hlasit aj spolocnosti Biogen Slovakia s.r.o., e-mail: sk-safety@biogen.com
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