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A kezelés |edllitdsara vonatkozd nyomtatvany
TYSABRI (natalizumab)

Olvassa el figyelmesen ezt a nyomtatvanyt, amikor a natalizumab-kezelést abbahagyja. Kérjiik,
kovesse a nyomtatvanyban leirt tanacsokat, annak érdekében, hogy teljes mértékben megismerje és
megértse a PML (progressziv multifokalis leukoenkefalopatia) tovabbra is fennallé6 kockazatat, amely
a kezelés abbahagyasat kovetéen még 6 honapig megjelenhet.

A natalizumab-kezelés megkezdése el6tt kapnia kellett kezel6orvosatol egy betegkartyat. Ezt a kezeles
ledllitdsa utdn még 6 hénapig meg kell tartania, mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz a
PML-rél.

A PML egy ritka agyi fert6zés, amely natalizumabot kapd betegeknél Iépett fel, és amely sulyos
egészségkarosodashoz vagy halalhoz vezethet. PML-t a kezelés abbahagyasat kdvet§ 6 hénapban is
jelentettek.
A tinetek a kdvetkez6k lehetnek:
o amentalis és a koncentralasi képességek megvaltozasa,
magatartasvaltozas,
a test féloldali gyengesége,
latasproblémak,
szokatlan, Uj agyi vagy idegi eredeti tiinetek.
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A PML tinetei hasonlok lehetnek a szklerdzis multiplex kidjulasahoz (SM-relapszushoz). Ezért, ha ugy véli,
hogy SM betegsége rosszabbodott, vagy barmely (j tiinetet észlel a kezelés leallitasat kdvetd 6 hdnapban,
nagyon fontos, hogy a lehet6 leghamarabb beszéljen kezel6orvosaval.

A kezelés ledllitasat kdvetd 6 hdnapban kezel6orvosa figyelemmel kiséri majd az On__éllapotét, és eldonti,
mikor van sziksége MR-vizsgalatra. A tovabbiakban altalaban 3-6 havonta fognak Onnél MR-vizsgalatot
végezni, ha a PML-kockazati tényez6k alabbi kombinacidinak valamelyike fennall Onnél:

e JC-virus-ellenes antitestek vannak jelen a vérében, tdbb mint 2 évig kapta a natalizumabot, és a
kezelés megkezdését megelézéen barmikor immunszupresszanst (a szervezet immunrendszerének
mikodését csokkentd gyogyszer) kapott;

¢ a kezelés megkezdését megel6z8en sosem kapott immunszupresszanst, de tébb mint 2 évig kapta a
natalizumabot, és magas a JC-virus-ellenes antitestindexe (magas az antitestek szama a vérében).

Ha nem tartozik a fenti csoportokba, akkor tovabbra is a kezel6orvosa altal el6irt, rutinszertien elvégzett MR-
vizsgalatokra kerll majd sor.

Ha barmilyen kérdése van a fenti informacidkkal kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha mar nincs meg Onnek a betegkartya, amelyet a készitmény alkalmazasanak elkezdésekor kapott, kérjen
kezelBorvosatdl egy Ujat, mivel azt magéanal kell tartania, hogy emlékeztesse Ont a fontos biztonsagi
informaciokra, kiléndsen, ha barmely olyan tlinet alakulna ki, ami PML-re utalhat. Mutassa meg partnerének
vagy gondozéjanak is.



Mellékhatasok bejelentése

Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Népegészsegugyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (NNGYK) online bejelentSfellletén
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) keresztul, vagy a honlaprdl letdltheté mellékhatas-bejelents lapon,
melyet visszaklldhet 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

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

Mivel a TYSABRI bioldgiai készitmény, a mellékhatasok bejelentésekor az egészségligyi szakembereknek
a készitmény nevét és gyartasi tételszamat fel kell tlintetniuk.

Alairasommal igazolom, hogy a nyomtatvanyban
foglaltakat megismertem és megértettem, valamint,
hogy kezel6orvosom atadta szamomra a
nyomtatvany egy példanyat és (sziikség esetén) a

betegkartyat:

Beteg neve: Kezel6orvos neve:

Betegazonosito: Kezel6orvos aldirasa:

Beteg alairasa: Kezel6orvos aldirasanak datuma:
Beteg alairasanak datuma: A kezelés megkezdésének datuma:

A kezelés befejezésének datuma:




