Zavazné infekce

Pri lécbé pripravkem TYSABRI se mohou
vyskytnout dalsi zavazné infekce. Pokud se
domnivate, Ze mate tézkou pretrvavajici infekdi,
napf. méte-li neustupuijici horecku, obratte se co
mozna nejdrive na svého Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezadoucich
cinka, sdélte to svému lékafi nebo Iékamikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadou-
cich Gcinka, které nejsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Nezadouci Ucinky méZete hldsit také pfimo na
adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http:/www.
olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadou-
ci-ucinek. Prosime, do hlasenf uvadéjte presny
obchodni nazev a ¢islo sarZe biologického léciva.

HIaSeni mizZe byt také zaslano spolecnosti
Biogen (Czech Republic) s.r.o. Nahlasenim
nezédoucich Gcinkd mézete prispét k ziskani vice
informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Datum schvaleni: 19. kvétna 2021
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TYSABRI
KARTA PACIENTA

Jmeno pacienta:

s )

Jméno |ékare:
Nazev pracovisté:

Telefon lékare:

Datum zahajeni 1écby pifpravkem TYSABRI:




Tato karta obsahuje dilezité bezpecnostni
informace, které potfebujete znat pred
zahajenim lécby pfipravkem TYSABRI,
béhem lécby a po ukonceni lécby
pfipravkem TYSABRI.

[ Ukazte tuto kartu kazdému lékari, ktery se
podili na Vasi 1é¢bé, nejen svému neurologovi.

[ Pred zahéjenim 1écby timto lécivym
piipravkem si, prosim, pozorné prectéte
piibalovou informaci TYSABRI.

[0 Tuto kartu si ponechte u sebe béhem lécby
pfipravkem Tysabri a jesté 6 mésicd po
podani posledni davky TYSABRI, protoZe
nezédouci Ucinky se mohou vyskytnout i po
ukonceni 1écby pripravkem TYSABRI.

[ UkaZte tuto kartu svému partnerovi
nebo pecovatellim. Mohou si vSimnout
piiznakl PML, které si sdm (sama) mozna
neuvédomuijete, napf. zmény nalady
a chovani, poruchy paméti, potize s feci
a komunikaci. Priznaky se mohou objevit
jesté 6 mésicli po ukoncenti lécby pipravkem
TYSABRI a je tieba je po tuto dobu sledovat.

Pred lécbou pFipravkem TYSABRI

[ Pripravkem TYSABRI nesmite byt lécen(a),
jestlize méte zavazny problém s imunitnim
systémem (obranyschopnost organismu).

[ Béhem lécby pripravkem TYSABRI nesmite
dlouhodobé uzivat Zadné jiné léky na
roztrousenou sklerézu (RS).

Béhem lécby pFipravkem TYSABRI

Progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML)

PML je vzacné infek¢ni onemocnéni mozku,
které se vyskytuje u pacientl lécenych
piipravkem TYSABRI. PML obvykle vede

k tézkému postizeni nebo smrti. Riziko PML
se zvySuje s délkou lécby, zvIsté trva-li déle
nez 2 roky, predchozi léchou imunosupresivy
(Iéky sniZujici cinnost imunitniho systému)

a pritomnosti protildtek proti JC viru v krvi.
Piznaky PML mohou byt podobné relapsu
RS. Proto, pokud se domnivéte, Ze se Vam RS
zhorSuje nebo zaznamenéte-Ii jakékoliv nové
ptiznaky béhem lécby pripravkem TYSABRI nebo

do 6 mésicti po jejim ukonceni, je velmi dllezité,
abyste to co nejdrive oznamil(a) svému lékafi.
Priznaky PML se zpravidla vyvijeji pomaleji nez
piznaky spojené s RS (v priibéhu dn az tydna)
a mohou byt podobné pfiznakiim RS.

Pfiznaky PML:

e zmény v mentalnich schopnostech
a schopnosti koncentrace,

 zmény chovani,

e slabost jedné poloviny téla,

e poruchy zraku,

e nové neurologické priznaky, které jsou pro Vas
neobvyklé.

Lécba PML vyZaduje okamzité ukonceni lécby
piipravkem TYSABRI.




