Zavazné infekce

Pfi uZivani TYSABRI se mohou vyskytnout dalsf
zavazné infekce. Pokud se domnivate, Ze méte
téZkou prretrvavajici infekci, napf. mate-li neustu-
pujici horecku, obratte se co mozna nejdfive na
svého lékare.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich
Ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
NeZédoucf tcinky miZete hldsit také pfimo na
adresu:

Stdtni Ustav pro kontrolu léciv

oddéleni farmakovigilance

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.
cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Prosime, do hldseni uvadéjte presny obchodni nézev
a Cislo sarZe biologického léciva. Hldseni mdze byt také
zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Jméno pacienta:

Jméno lékare:
Nazev pracovisté:

Telefon lékare:

Datum zahajeni lécby TYSABRI:

Biogen (Czech Republic), s.r.o.

Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4
tel.: +420 255 706 200

fax: +420 255 706 229
www.biogen.com.cz
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vTento pripravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete pfispét tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas

vyskytnou.
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.= TYSABRI

(natalizumab)



Tato karta obsahuje ddleZité bezpecnostni
informace, se kterymi se musite seznamit
predtim, neZ budete uZivat TYSABRI,
a béhem |écby TYSABRI.

[ UkaZte tuto kartu kazdému lékafi, ktery se
podili na Vasi lécbé, nejen svému neuro-
logovi.

[ Pfed zahdjenim lécby si, prosim, prectéte
pozorné piibalovou informaci TYSABRI.

[ Tuto kartu si ponechte u sebe po dobu 6
mésicd od posledni davky TYSABRI, nebot
nezadouci Ucinky se mohou vyskytnout i po
ukoncenf lécby TYSABRI.

[0 Ukazte tuto kartu svému partnerovi
nebo oSetfovateli. Mohou si vSimnout
ptiznakd PML, které si sdm/sama mozZnd
neuvédomujete, napf. zmény v néladé
a chovani, vypadky paméti, poruchy feci
nebo potize v komunikaci.

Pred lécbou TYSABRI

[ Pripravkem TYSABRI byste nemél/a byt lécen/a,
méte-li zavazny problém se swym imunitnim
systémem (obranyschopnost organismu).

[ UZivate-li ~ TYSABRI,  nemél/a  byste
dlouhodobé uZivat zadné jiné léky na
roztrousenou sklerézu.

Béhem Iécby TYSABRI

Progresivni multifokalni leukoencefalo-
patie (PML)
PML je vzacné infek¢ni onemocnéni mozku,
které se vyskytuje u pacientl lécenych TYSABRI.
PML casto zplsobuje téZké postiZeni a mlZe byt
smrtelnd. Riziko PML se zvysuje s délkou léchy,
zvlasté nad 2 roky, predchozi 1é¢bou imunosu-
presivy (léky snizujici ¢innost imunitniho sys-
tému) a pfitomnosti protilatek proti JC viru v krvi.
[ Pfiznaky PML mohou byt podobné relapsu
RS. Proto pokud jste presvédcen/a o tom,
Ze se Vase RS zhorsuje nebo zaznamenate-
-li jakékoliv_nové priznaky, je velmi-dd

té, abyste to co nejdfive oznamil/a svému
|ékafi. Pfiznaky PML se zpravidla objevuji
pomaleji nez pfiznaky spojené s RS (dny aZ
tydny) a mohou pfipominat pfiznaky RS.

Pfiznaky PML:

* zmény mentalnich schopnosti a koncentrace
° zmény chovanf

* slabost jedné poloviny téla

* poruchy zraku

* nové neurologické priznaky, které jsou
pro Vs neobvyklé

Lécba PML vyZaduje odstranéni TYSABRI
z krve, obvykle vyménou krevni plazmy.
U pacientd s PML se béhem dni az nékolika
tydnl po lécbé PML (a odstranéni TYSABRI)
pravdépodobné objevi tézkd zénétliva
reakce zndmd jako IRIS. IRIS mlZe vést
k rliznym pfiznakim vcetné zhorsenti funkce
mozku (neurologickych funkci




