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Z&vazné infekce Jméno pacienta: TYSABRI

Pfi pouzivani TYSABRI se mohou vyskytnout dalsi
z&vazné infekce. Pokud se domnivate, Ze méte téZkou
prretrvavajici infekci, napt. mate-li neustupujici horecku, KA RTA PAC | E N TA

obratte se co moznd nejdfive na svého Iékare.

p
Jméno lékare:

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich W Tento piipravek podiéha dalsimu  sledovani.
Ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Nazev pracovisté: To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete pfispét tim, Ze nahlasite
Ngz'a’douci licinky miZete hldsit také pfimo na jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vs vyskytnou.
adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
oddéleni farmakovigilance
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Telefon lékare:

-

Datum zahajenti 1écby pfipravkem TYSABRI:

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.
cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Prosime, do hlaeni uvddéjte presny obchodni nézev  Biogen (Czech Republic), s.r.o.

a Cislo sarZe biologického léciva. Hlaseni mdze byt také Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4

o

zasldno spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o. tel.: +420 255 706 200 ’§ T I
fax: +420 255 706 229 e .z TYSABRIL
Datum schvaleni: 21. ¢ervna 2017 www.biogen.com.cz 2 (nqtq|izumqb)



Tato karta obsahuje dlleZité bezpecnostni
informace, které potfebujete znat pred
zahajenim lécby pripravkem TYSABRI,
béhem lécby a po ukonceni lécby
pipravkem TYSABRI.

[ Ukazte tuto kartu kazdému lékafi, ktery se podili na
Vasi [é¢hé, nejen svému neurologovi.

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

[ Tuto kartu si ponechte u sebe jesté 6 mésichi
po podéani posledni davky TYSABRI, protoze
nezadouci Ucinky se mohou vyskytnout i po
ukonceni lécby pipravkem TYSABRI.

[J Ukazte tuto kartu svému partnerovi nebo
osetfovatellim. Mohou si vsimnout pfiznakd PML,
které si sdm (sama) moznd neuvédomujete, nap.
zmény ndlady a chovani, poruchy paméti, potize
s fe¢i a komunikaci. Pfiznaky se mohou objevit
jesté 6 mésicl po ukonceni Iécby piipravkem
TYSABRI a je tfeba je po tuto dobu sledovat.

Pred Iécbou pfipravkem TYSABRI

[ Pfipravkem TYSABRI nesmite byt lé¢en(a), jestlize
mate zavazny problém s imunitnim systémem (obra-
nyschopnost organismu).

[1 Béhem lé¢by pipravkem TYSABRI nesmite dlou-
hodobé uZivat Zadné jiné Iéky na roztrousenou
sklerozu.

B&hem léchy pfipravkem TYSABRI

Progresivni multifokalni leukoencefalo-
patie (PML)

PML je vzacné infekéni onemocnéni mozku, které se
vyskytuje u pacientli lécenych TYSABRI. PML obvykle
vede k téZkému postizeni nebo smrti. Riziko PML se
zvySuje s délkou 1écby, zvIasté trva-li déle nez 2 roky,
predchozi 1échou imunosupresivy (Iéky snizujici ¢innost
imunitniho systému) a pritomnosti protilatek proti JC
viru v krvi.

Piznaky PML mohou byt podobné relapsu RS. Proto,
pokud se domnivate, Ze se Vém RS zhorSuje nebo
zaznamenate-li jakékoliv nové priznaky béhem Iécby
piipravkem TYSABRI nebo. do-6-mésici porj

ukonceni, je velmi dllezité, abyste to co nejdfive

oznamil(a) svému lékafi. Pfiznaky PML se zpravidla

vyvijeji pomaleji nez piznaky spojené s RS (v priibéhu

dn az tydnd) a mohou byt podobné piiznakim RS.

Piznaky PML:

e zmény v mentalnich schopnostech

a schopnosti koncentrace,

® zmény chovén,

® slabost jedné poloviny téla,

e poruchy zraku,

* nové neurologické priznaky, které jsou pro
Vas neobvyklé.

Léctba PML vyZaduje odstranéni TYSABRI z krve,
obvykle vyménou krevni plazmy. U pacientli s PML
se béhem dnl aZ nékolika tydnG po lécbé PML
(a odstranéni TYSABRI) pravdépodobné objevi tézka
zanétliva reakce zndma jako IRIS. IRIS mlZe vést k
rliznym pfiznaktim vcetné zhorseni funkce mozku
(neurologickych funkci).




