Formular o ukonceni liecby liekom TYSABRI

Tento formular si pozorne prelitajte v ¢ase ukoncenia liecby liekom TYSABRI. Postupujte podla
pokynov v tomto formulari, aby ste boli plne informovany a pochopili riziko PML (progresivnej
multifokalnej leukoencefalopatie) pretrvavajuce eSte 6 mesiacov po ukonceni liecby lieckom TYSABRI.

Pred zacatim liecby lieckom TYSABRI ste mali dostat’ od vasho lekara Kartu pre pacienta. Tuto Kartu
pre pacienta uchovavajte 6 mesiacov po ukoné¢eni lie¢by, pretoZe obsahuje pre vas doélezité informacie o
PML.

PML je zriedkava infekcia mozgu, ktora sa vyskytla u pacientov liecenych lickom TYSABRI, a ktora moze
spOsobit’ tazké postihnutie alebo smrt. PML bola hldsena do 6 mesiacov po ukonceni liecby lickom
TYSABRI.

K prejavom patria:

e psychické zmeny a zmeny v ststredeni sa,

zmeny v spravani,

slabost’ na jednej strane tela,

problémy so zrakom,

nové neurologické priznaky, ktoré su pre vas neobvykleé.

Priznaky PML mézu byt podobné relapsu roztrusenej sklerdzy. Preto, ak si myslite, ze sa vdm roztrusena
skler6za zhorsuje, alebo ak ste si v§imli akékol'vek nové priznaky do 6 mesiacov po ukonceni liecby liekom
TYSABRYI, je vel'mi dolezité, aby ste o tom o najskor informovali lekara.

V priebehu 6 mesiacov po ukonceni liecby liekom TYSABRI vés lekar bude sledovat’ a rozhodne, kedy mate
absolvovat’ vySetrenie MR (magnetickd rezonancia). Vo vSeobecnosti, vySetrenie MR budete nad’alej
absolvovat’ kazdych 3 — 6 mesiacov, ak mate jednu z nasledujucich kombinécii rizikovych faktorov pre PML:

e Mate protilatky proti JC virusu, ste lieCeny lickom TYSABRI viac ako 2 roky a kedykol'vek pred
zaCatim liecby liekom TYSABRI ste uzivali imunosupresivum (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného
systému vasho tela).

e Pred zacatim lieCby lickom TYSABRI ste nikdy nedostavali imunosupresivnu lie¢bu, ale ste lieCeny
lickom TYSABRI viac ako 2 roky a mate vysoky index protilatok proti JC virusu (zvySené mnozstvo
protilatok v krvi).

Ak nepatrite ani do jednej z uvedenych skupin, budete nad’alej absolvovat’ bezné vysetrenia MR, ako urci vas
lekar.
Ak mate v suvislosti s uvedenymi informéciami nejaké otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak nemate Kartu pre pacienta, ktort ste dostali na zaciatku liecby liekom TYSABRI, poZziadajte svojho lekara
o novu kartu. Kartu majte pri sebe, aby ste si mohli pripomenut’ délezité informacie o bezpecnosti, najma
priznaky, ktoré sa mozu u vas rozvinat’ a ktoré by mohli nazna¢ovat’ PML. Ak je to vhodné, Kartu pre pacienta
ukazte vaSmu partnerovi alebo opatrovatel'ovi.

[Meno pacienta, podpis a datum podpisu pacienta, meno, podpis a datum podpisu lekdral].

Hlasenie podozreni na vedlajSie u¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Podozrenia na vedl'ajsie i¢inky moZete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedl'ajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedl'ajSie ucinky mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

V hléseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na vedl'ajsie i¢inky moZete hlasit’ aj spolo¢nosti Biogen Slovakia s.r.0., e-mail: sk-
safety(@biogen.com
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