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Lek TYSABRI Karta ostrzegawcza pacjenta

W trakcie leczenia lekiem TYSABRI

Imi¢ i nazwisko pacjenta:
Imig¢ i nazwisko lekarza:
Telefon do lekarza:

Data rozpoczgcia leczenia lekiem TYSABRI:

Niniejsza karta ostrzegawcza zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o
ktérych pacjent powinien wiedzie¢ przed
rozpoczeciem stosowania leku TYSABRI,
podczas leczenia i po jego zakonczeniu.

e  Niniejszg kartg nalezy pokaza¢ kazdemu
lekarzowi zaangazowanemu w leczenie
pacjenta, nie tylko neurologowi.

o Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta
leku TYSABRI przed rozpoczeciem
stosowania tego leku.

e  Niniejsza karte nalezy zachowac nie
krdcej niz przez 6 miesiecy po przyjeciu
ostatniej dawki leku TYSABRI, poniewaz
dzialania niepozadane mogg wystapic
takze po zaprzestaniu leczenia lekiem
TYSABRI

e  Karte te nalezy pokaza¢ swojemu
partnerowi lub opiekunowi. Moga oni
dostrzec objawy PML, ktorych pacjent
moze nie zauwazy¢, takie jak: zmiany
nastroju lub zachowania, zaniki pamieci,
trudnos$ci z mowieniem i komunikacja.
Nalezy zwraca¢ uwage na ewentualne
objawy, ktore moga wystapi¢ w ciggu
6 miesigcy po zakonczeniu leczenia
lekiem TYSABRI.

. Jesli pacjent podaje samodzielnie lek
TYSABRI za pomoca ampulko-
strzykawki lub lek podaje opiekun,
przed kazda dawkq nalezy zapoznad
sie z lista objawéw PML. Przed
zastosowaniem leku TYSABRI nalezy
zapozna¢ sie z Listg kontrolna przed
podaniem leku.

Postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML)

U pacjentéw leczonych lekiem TYSABRI
wystepowata PML, rzadka infekcja mozgu.
PML zwykle prowadzi do ciezkiej
niesprawnosci lub zgonu.

Ryzyko wystapienia PML zwigksza si¢ w
miar¢ czasu trwania leczenia, zwlaszcza, gdy
jest dtuzsze niz 2 lata.

Objawy PML moga by¢ podobne do rzutu
stwardnienia rozsianego. Z tego powodu

w przypadku pogorszenia przebiegu
stwardnienia rozsianego lub zauwazenia
jakichkolwiek nowych objawéw w trakcie
leczenia lekiem TYSABRI lub w ciagu

6 miesigcy po zakonczeniu leczenia nalezy
koniecznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem tak
szybko jak jest to mozliwe. Objawy PML na
0g6t rozwijajg si¢ wolniej niz objawy rzutu
stwardnienia rozsianego (wystepujace w ciagu
kilku dni lub tygodni), i mogg przypominac
objawy obserwowane w stwardnieniu
rozsianym. Nalezg do nich migdzy innymi:

o zmniejszenie zdolnosci intelektualnych

i koncentracji,

zmiany zachowania,

ostabienie obejmujace jedna potowe ciata,
zaburzenia widzenia,

nowe zaburzenia dotyczace mdzgu lub
uktadu nerwowego, nietypowe dla danego
pacjenta.
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Leczenie PML wigze si¢ z koniecznos$cia
natychmiastowego przerwania leczenia lekiem
TYSABRI.

Ciezkie zakazZenia

Podczas leczenia lekiem TYSABRI moga
wystapi¢ inne powazne infekcje. Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystepuje u niego powazna,
nieustepujaca infekcja, np. utrzymujaca si¢
goraczka, powinien jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Data zatwierdzenia: 21.08.2025




Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
TYSABRI

. Lekiem TYSABRI nie powinni by¢
leczeni pacjenci z powaznymi
problemami uktadu odpornosciowego.

o Podczas leczenia lekiem TYSABRI nie
nalezy przyjmowac dlugotrwale zadnych
innych lekow stosowanych
w stwardnieniu rozsianym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac¢
bezposrednio do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Biogen Poland Sp. z 0.0.

ul. Prosta 18

00-850 Warszawa

tel. 22 351 51 31

faks 22 351 51 01

e-mail: safetypl@biogen.com

Zatwierdzono 21.08.2025
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