Edukacni materialy

V' tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Mizete pfispét tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

FormulaF o ukonceni lécby pfipravkem TYSABRI
TYSABRI (Natalizumab) 300 mg koncentrat pro infuzni roztok

Je tieba, abyste si tento formular peclivé precetl(a) v dobé ukonceni lécby pripravkem TYSABRI. DodrZujte, prosim, pokyny uvede-
né v tomto formulafi, abyste byl(a) pIné informovan(a) a chapal(a) riziko PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), které
pretrvava jesté 6 mésici po ukonceni lécby pripravkem TYSABRI.

Pied zahajenim lécby pripravkem TYSABRI jste od svého lékafe mél(a) obdrZzet Kartu pacienta. Tuto Kartu si ponechejte jesté
6 mésict po ukonceni lécby, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace o PML.

PML je vzécné infekcni onemocnéni mozku, které se vyskytuje u pacientl lécenych pripravkem TYSABRI a které mlze vést k tézkému postizeni nebo
smrti. Pfipady PML byly hlaSeny do 6 mésicd po ukoncenf |écby pfipravkem TYSABRI.

Mezi projevy tohoto onemocnéni patfi:

e zmény v mentélnich schopnostech a koncentraci,
e zmény chovani,

e slabost jedné poloviny téla,

e poruchy zraku,
*  nové neurologické pfiznaky, které jsou pro Véas neobvyklé.

Pfiznaky PML mohou byt podobné relapsu RS. Proto, pokud se domnivdte, Ze se Vdm RS zhorSuje nebo zaznamenate-li jakékoliv nové pfiznaky do
6 mésicl po ukoncenf lécby, je velmi dlleZité, abyste to co nejdfive oznamil(a) svému lékafi.

V pribéhu 6 mésicli po ukonceni 1écby pripravkem TYSABRI Vés bude lékaf sledovat a rozhodne, kdy mate podstoupit vySetfeni pomoci magnetické
rezonance (MRI). Obecné lze fici, Ze MRI vySetieni budete absolvovat kazdé 3-6 mésicd, jestlize mate jednu z nasledujicich kombinaci rizikovych faktord
PML:

e Mate protilatky proti viru JC, jste lécen(a) pFipravkem TYSABRI déle nez 2 roky a kdykoliv pred zahajenim lécby pripravkem TYSABRI jste uZival(a)
imunosupresiva (Iéky, které snizuji aktivitu imunitniho systému Vaseho téla).

e Pred zahdjenim lécby pfipravkem TYSABRI jste nikdy neuzival(a) imunosupresiva, ale pfipravkem TYSABRI jste léCen(a) déle nez 2 roky a mate
vysoky index protilatek proti viru JC (zvySené mnozstvi protilatek v krvi).

Pokud nespadate ani do jedné z vyse uvedenych skupin, budete nadale podstupovat rutinni MRI vySetfeni, jak urci Vas 1ékaf.
Mate-Ii jakékoliv dotazy ohledné vyse uvedenych informaci, obratte se na svého lékare.

Pokud jiZz nemédte Kartu pacienta, kterou jste obdrZel(a) pfi zahajenf IéCby pFipravkem TYSABRI, poZadejte svého Iékare, aby Vam vystavil novou. Kartu
pacienta méjte stédle u sebe, abyste si mohl(a) pfipomenout dulezZité informace o bezpecnosti, zejména jakékoliv pFiznaky, které se u Vs mohou vyskyt-
nout a které by mohly naznacovat PML. Kartu pacienta ukaZte také svému partnerovi nebo oetfovateli/pecovateli.
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Hl&3eni podezieni na nezadouci Ucinky — zdravotnicti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi 1é¢enych osob musi byt hldseno Statnimu dstavu
pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o hldSenf najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasflani je Statni Ustav pro kontrolu v,
oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hléeni uvadéjte presny obchodni nazev a Cislo
Sarze biologického léciva.

Hl&Seni podezfeni na nezadoudi Ucinky — pacienti:

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich cin-
ka, které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci Ucinky miZete hldsit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich dcinka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasflani je Stétnf Ustav pro kontrolu Iéciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hlaeni uvédéjte piesny obchodni nazev a ¢islo
Sarze biologického léciva. Nahlasenim nezadoucich Ucinkt mUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

HIaSeni mGZe byt také zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o. na adresu:
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4

Email: medical-cz@biogen.com

Tel.: +420 255 706 200
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