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Obsah tohoto dopisu byl dohodnut s evropskymi ufady po tiskové informaci EMEA
z 20. biezna 2008.

Vazena pani doktorko/ Vazeny pane doktore,
Shrnuti

* Z trhu ptichazeji hlaSeni o vaZzném poskozeni jater u pacientt, ktefi uzivaji
TYSABRL

* Znamky poskozeni jater vCetné¢ nartistu jaternich enzymi vséru a
celkového bilirubinu se vyskytly jiz Sest dni po prvni dévce, ale byly
hlaSeny i pozdé&ji v prubéhu 1éCby.

* U malého poctu ptipadi se dysfunkce jater, kterd vymizela po pferuseni
1é¢by, znovu objevila po opétném podavani TYSABRI.

* U pacienti lé€enych TYSABRI je nutné ptfiméfené sledovat znamky
dysfunkce jater a doporucit pacientim, aby v ptipad¢ vyskytu zndmek a
pfiznak, jeZ naznacuji poSkozeni jater, kontaktovali svého l¢kare.

* V piipadé vyznamného poskozeni jater je nutné lécbu ukoncit.

DalSi informace o bezpe¢nostnich problémech

Byly hlaseny zavazné hepatalni pfihody, u kterych nelze vyloucit podil léciveho
ptipravku TYSABRI. Zadny z hldSenych piipadi nevedl k imrti nebo k transplantaci
jater.

I kdyz v klinickych hodnocenich s ptipravkem TYSABRI u pacienti s SM a
Crohnovou nemoci byly hladSeny vazné hepatické piihody odpovidajici poskozeni
jater, byl pomér postizenych jednotliveli srovnatelny u pacientl, kteti dostavali
aktivni 1€k i placebo. Postmarketingové udaje ptimély drzitele rozhodnuti o registraci,
aby doplnil Souhrn udaji o pfipravku. Vyskyt téchto zavaznych piihod neni presné
znam, nebot’ hlaSeni vychazeji z postmarketingového sledovani, ptihody jsou vsak
pravdépodobné vzacné, nebot nebyly pozorovany v klinickych hodnocenich
zahrnujicich ptfes 3000 pacienti studovanych az 2 roky nebo déle. Podrobnosti o
zménach v Souhrnu tdajt o ptipravku a v informaci pro uzivatele jsou piiloZzeny jako
Dodatek 1.



Dalsi informace o doporucenich pro 1ékare

* U pacientl lécenych TYSABRI je nutné pfiméfené sledovat znamky dysfunkce jater
a doporucit pacientim, aby v pfipadé¢ vyskytu zndmek a ptiznakl, jez naznacuji
poskozeni jater, kontaktovali svého l1ékare.

* V piipad¢ vyznamného poskozeni jater je nutné 1écbu ukoncit.

* Drzitel rozhodnuti o registraci bude aktualizovat vzdé&lavaci informace, které se
poskytuji odbornikiim ve zdravotni pé¢i v ramci minimalizace rizika u TYSABRI.

ZAdost o podavani hlageni

M¢jte prosim na paméti, Ze vSechny podezielé nepfiznivé reakce po podavani
TYSABRI je tfeba obvyklym zpiisobem hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a
drziteli rozhodnuti o registraci.

Komunikaéni informace
S Zadosti o dalsi informace se obrat’te na:

MUDr. Jan Veselovsky

Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.0.
Palisady 33

811 06 Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 (0)2 324 101 88

Mobil: +421 (0)902 950 589

Email: jan.veselovsky@biogenidec.com

Dodatky:
Text revidované Informace o ptipravku (s viditeln€ oznacenymi zménami)

S uptfimnym pozdravem,

Dr Elias Kouchakji Dr Glyn Belcher Dr. Jan Veselovsky
Elan Biogen Idec Biogen Idec (Slovak Republic)
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