Formularz zakonczenia leczenia produktem TYSABRI

Formularz nalezy uwaznie przeczyta¢ w momencie zakonczenia leczenia produktem TYSABRI oraz
zastosowac¢ sie do zawartych w nim wskazéwek. Formularz ma na celu upewnienie si¢, Ze pacjent zostatl
dokladnie poinformowany i jest Swiadomy ryzyka wystapienia PML (postepujacej wieloogniskowej
leukoencefalopatii) przez okres do 6 miesi¢cy od zakonczenia leczenia produktem TYSABRI.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI otrzymal(a) Pan(i) od swojego od lekarza
prowadzacego karte ostrzegawcza. Karte ostrzegawcza nalezy zachowa¢ przez 6 miesiecy od zakonczenia
leczenia, poniewaz zawiera ona wazne informacje na temat PML.

PML jest rzadko wystgpujacym zakazeniem mozgu, ktore obserwowano u pacjentéw leczonych produktem
TYSABRI i ktére moze prowadzi¢ do cigzkiej niepelnosprawnosci lub zgonu. Przypadki PML zgtaszano w
ciggu 6 miesi¢cy od zakonczenia leczenia produktem TYSABRI.

Do objaw6éw PML naleza:

o zmniejszenie zdolno$ci intelektualnych i koncentracji,

0 zmiany zachowania,

o ostabienie obejmujace jedng potowe ciata,

0 zaburzenia widzenia,

o nowe zaburzenia neurologiczne, nietypowe dla danego pacjenta.

Objawy PML moga by¢ podobne do rzutu stwardnienia rozsianego. Z tego powodu w przypadku pogorszenia
przebiegu stwardnienia rozsianego lub zauwazenia jakichkolwiek nowych objawow w trakcie leczenia
produktem TYSABRI lub w ciagu 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia nalezy koniecznie skontaktowac si¢ z
lekarzem tak szybko jak jest to mozliwe.

W ciagu 6 miesigcy od zakonczenia leczenia produktem TYSABRI lekarz begdzie pacjenta monitorowac i
zadecyduje, kiedy konieczne bedzie wykonanie badania obrazowego metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Na ogo6t badanie MRI wykonywane jest po 3-6 miesiacach, jezeli u pacjenta wystepuje ktoras z nastepujacych
kombinacji czynnikow ryzyka rozwoju PML:

e U pacjenta wystepuja przeciwciala przeciwko wirusowi JC, pacjent przyjmowat lek TYSABRI przez
ponad dwa lata i w dowolnym czasie przed rozpoczgciem leczenia produktem TYSABRI przyjmowat
leki immunosupresyjne (leki, ktore zmniejszajg aktywnos¢ uktadu odpornosciowego);

e pacjent nie stosowatl leczenia immunosupresyjnego przed rozpoczeciem przyjmowania produktu
TYSABRI, ale przyjmowat produkt TYSABRI przed ponad dwa lata i wystepuje u niego wysoki
poziom przeciwcial przeciwko wirusowi JC.

Pacjenci, ktorzy nie naleza do zadnej z tych grup beda poddawani badaniom MRI w sposdb zalecony przez
lekarza prowadzacego.

Z wszelkimi pytaniami prosimy zwracacé si¢ do lekarza prowadzacego.

Jezeli nie posiada Pan(i) karty ostrzegawczej, ktorg otrzymat(a) Pan(i) przed rozpoczeciem leczenia produktem
TYSABRI, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego o wydanie nowej karty. Karte ostrzegawczg nalezy mie¢
zawsze przy sobie, poniewaz zawiera ona wazne informacje o bezpieczenstwie, a w szczeg6lnosci o objawach,
ktore mogltyby wskazywaé na PML. W razie potrzeby karte ostrzegawczg nalezy pokaza¢ swojemu partnerowi
lub opiekunowi.

[Imig i nazwisko oraz podpis pacjenta i data; imig i nazwisko oraz podpis lekarza i data].

Data zatwierdzenia: 21.08.2025
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