BEADAS ELOTTI ELLENORZOLISTA TYsABRI

Kiegészitd kockazatcsokkentd oktatdéanyag egészségligyi szakemberek,
betegek és gondozdék szamara a TYSABRI™ szubkutan (sc.) injekcio
kijeldlt intézmenyen kivil tortend beadasa el6tti hasznalatra

(natalizumab)

A TYSABRI-val kezelt betegeknél eléfordult progressziv multifokalis leukoenkefalopatia (PML), egy ritka agyi fertézés.
A beadas elé6tti ellenérzdlista célja a PML tlineteinek attekintése az injekcié beadéasa elétt, amely nem helyettesiti a beadas el6tti
egészségligyi ellendrzéseket vagy szliréseket, amelyeket az egészségligyi szakemberek végeznek el.

Az ellendrzdlista hasznalata el6tt:

- Az egészségiigyi szakembernek el kell olvasnia a TYSABRI sc. injekcié hatalyos alkalmazasi eléirasat és az egészségugyi
szakembereknek szo6l6 kiegészitd tajékoztatot.

- A betegeknek és a gondozoknak el kell olvasniuk a betegtdjékoztatdt és a betegkartyat.
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Mellékhatasok bejelentése

Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont (NNGYK) online bejelentdfeliletén (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) keresztil, vagy a honlaprol
letdltheté mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372
Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
PrimeVigilance Ltd.
E-mail: hu-safety@biogen.com

Telefon: +36 1 899 9892

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre jutassa el (vagy az NNGYK-nk vagy a jogosultnak)!
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