Mellékhatasok bejelentése

Kériik, hogy bdrmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatdst jelentsen o Nemzeti Népegészségigyi és
Gyégyszerészeti Kézpont (NNGYK) online bejelentéfeliletén
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) keresztil, vagy a honlaprél
letdltheté mellékhatds-bejelenté lapon, melyet visszakildhet
e-mail-ben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK,
1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjgnak is jelentheti az aldbbi elérhetéségen:

PrimeVigilance Ltd.
E-mail: hu-safety@biogen.com
Telefon: +36 1 899 9892

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak
az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy a jogosultnak)!

Beteg neve:

KezelSorvos neve:

Kezeldorvos telefonszama:

A kezelés kezdete:

TYSABRI (natalizumab)
Betegkartya

A Betegkdrtya fontos biztonsdgi informéciskat
tartalmaz, amelyeket ismernie
kell a natalizumab-kezelés elétt, alatt és
a kezelés befejezése utan.
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» Minden orvosnak mutassa meg, aki Ont kezeli.

o A készitmény alkalmazdsa elétt kérjik, olvassa el figyelmesen
a gyégyszer dobozdban taldlhaté  betegtdjékoztatdt.
Ha a gydgyszert kérhdzban adjak be Onnek, kérje el a
betegtdjékoztatét kezelSorvosatsl.

o A Befegkdrtydt a kezelés alatt, valamint az utolsé adag

beaddsét kdvetéen még 6 hénapig tartsa magdndl, mivel

mellékhatdsok a kezelés abbahagydsa utan is felléphetnek.

Mutassa  meg  partnerének  vagy gondozéinak. Ok

észlelhetnek olyan PMLre utalé tineteket, példéul hangulat-

vagy viselkedésbeli vdltozds, feledékenység, beszéd- és
kommunikdciés nehézségek, amelyeket esetleg On nem vesz
észre, és amelyek a kezelés ledllitdsat kdvetd 6 hénapon belil
is megjelenhetnek.

Ha On a TYSABRI eléretsltstt fecskenddk segitsé-
gével 6nmaganak adja be a gyégyszert, vagy egy
gondozé adja be Onnek, minden adag beadésa
elott at kell tekintenie a PML tiineteinek listajat.
Kérjuk, hogy a gyégyszer beadasa elétt olvassa el
a beadas elétti ellenorzélistat.

A kezelés elott
» On nem kezelhet natalizumabhbal, ha stlyos immunrendszeri
problémdja van.

o Nem kaphat mds tartés gydgyszeres kezelést a szklerézis
multiplex betegségére, amig natalizumab-kezelésben részesil.

A kezelés alatt és a kezelés
abbahagyasa utan

Progressziv Multifokdlis Leukoenkefalopétia (PML)

o A natalizumab-kezelésben részesiilé betegeknél eléfordulhat
PML, ami egy ritka agyi fertézés. A PML silyos egészségkdro-
soddshoz vagy haldlhoz vezethet.

« Ugy tiinik, hogy a PML kialakuldsanak kockdzata a kezelés
idétartamaval né, killdndsen 2 év utdn.

o A PML tinetei hasonléak lehetnek a szklerézis multiplex
kivjuldsdhoz (SM-relapszushoz). Ezért, ha Ggy véli, hogy
SM betegsége rosszabbodott, vagy barmely 4j tinetet észlel
a kezelés alatt vagy a kezelés ledllitasat kdvetd 6 hénapon
beliil, nagyon fontos, hogy a leheté leghamarabb beszéljen
kezel8orvosdval. A PML tinetei dltaldban sokkal lassabban
alakulnak ki, mint amelyek az SM-relapszushoz kétheték
(utébbiak napok vagy hetek alatt alakulnak ki), és hasonléak
lehetnek az SM-relapszushoz.

llyen tinetek lehetnek a kévetkezSk:

- a mentdlis és a koncentrdlési képességek megvdltozdsa,
- magatartdsvéltozds,

- a test féloldali gyengesége,

- latasproblémak,

- szokatlan, 0j agyi vagy idegi eredet( tiinetek.

A PML kezelése megkdveteli a natalizumab-kezelés azonnali

abbahagydsat.

A kezelés sordn mds silyos fertdzések is eléfordulhatnak.

Haladéktalanul beszélien kezeléorvosaval, ha dgy véli, hogy

kialakult Onnél valamilyen fertézés.



