Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tysabri 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
natalizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Oprocz niniejszej ulotki pacjent otrzyma takze karte ostrzegawczg pacjenta, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢ przed rozpoczeciem i
podczas leczenia lekiem Tysabri.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke oraz kartg ostrzegawcza pacjenta, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytaé. Nalezy nosi¢ ze sobg ulotke i karte ostrzegawcza pacjenta przez caty
okres leczenia i przez sze$¢ miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki tego leku, gdyz dziatania
niepozadane moga wystapi¢ nawet po zaprzestaniu leczenia.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tysabri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tysabri
Jak przyjmowa¢ lek Tysabri

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tysabri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Co to jest lek Tysabri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tysabri stosuje si¢ do leczenia stwardnienia rozsianego (SM). Zawiera on substancj¢ czynng
natalizumab. Jest ona nazywana przeciwciatem monoklonalnym.

SM powoduje stan zapalny w mézgu, ktory niszczy komérki nerwowe. Zapalenie powstaje, kiedy
Krwinki biate przenikajg do mozgu i rdzenia kregowego. Ten lek powstrzymuje przenikanie krwinek
biatych do mézgu. Zmniejsza to uszkodzenie nerwow wywotywane przez stwardnienie rozsiane.

Objawy stwardnienia rozsianego
Objawy stwardnienia rozsianego r6znig si¢ u poszczeg6lnych pacjentéw, u jednych mogg wystgpic
niektdre objawy, u innych moze nie wystapi¢ zaden z nich.

Moga one obejmowaé: problemy z chodzeniem, drgtwienie twarzy, rak lub nég, zaburzenia widzenia,
znuzenie, uczucie utraty rownowagi lub zawroty glowy, problemy z pgcherzem moczowym i jelitami,
trudnosci w zebraniu mysli i koncentracji, depresje, ostry lub przewlekty bol, problemy seksualne,
sztywno$¢ i skurcze migsni.

Pojawienie si¢ objawow nazywa si¢ nawrotem (zwanym takze zaostrzeniem lub atakiem).
Wystgpienie nawrotu moze wiazac¢ si¢ z nagtym pojawieniem si¢ objawow, w ciagu kilku godzin, lub
powolnym nasilaniem si¢ objawow przez kilka dni. Nastepnie objawy bedg zwykle stopniowo zanikaé
(stan ten nazywa si¢ remisja).

W jaki sposob lek Tysabri moze pomoc?

W badaniach lek ten zmniejszat o okoto potowe narastanie uposledzenia sprawnosci spowodowane
SM i zmniejszat liczbe atakow stwardnienia rozsianego o okolo dwie trzecie. W trakcie leczenia tym
lekiem mozna nie zauwazy¢ zadnej poprawy, jednak lek moze nadal dziata¢, zapobiegajac
pogorszeniu przebiegu stwardnienia rozsianego.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tysabri

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem wazne jest omowienie z lekarzem mozliwych korzystnych
efektow leczenia oraz zagrozen z nim zwigzanych.

Kiedy nie przyjmowac leku Tysabri:

. Jesli pacjent ma uczulenie na natalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

) Jesli u pacjenta rozpoznano PML (postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia). PML jest
niezbyt czesto wystepujacym zakazeniem mozgu.

. Jesli u pacjenta wystgpuje powazne zaburzenie ukladu odpornosciowego. Moze to by¢
wywotane chorobg (np. zakazeniem HIV) lub spowodowane lekami stosowanymi obecnie lub w
przesztosci (patrz ponizej).

. Jesli pacjent stosuje leki wplywajace na czynno$¢ ukladu odpornosciowego, w tym
okreslone, inne leki przeznaczone do leczenia stwardnienia rozsianego. Nie wolno stosowac
tych lekdw w potaczeniu z lekiem Tysabri.

. Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nowotworowa (chyba Ze jest to rodzaj raka skory, zwany
rakiem podstawnokomorkowym).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tysabri oraz po dwoch latach leczenia tym lekiem nalezy
omoéwic z lekarzem, czy lek Tysabri jest dla pacjenta najbardziej odpowiednim lekiem.

Mozliwo$¢ wystapienia zakazenia mézgu (PML)

U niektorych osob przyjmujacych ten lek (mniej niz 1 na 100 0oso6b) wystgpito niezbyt czgste
zakazenie mozgu, tzw. PML (postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia). PML moze prowadzi¢
do cigzkiej niesprawnos$ci, a nawet zgonu.

e Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zleci kazdemu pacjentowi wykonanie badan krwi w
kierunku zakazenia wirusem JC. Wirus JC jest powszechnie wystepujacym wirusem, ktory
zwykle nie wywotuje objawoéw chorobowych. Jednakze PML wigze si¢ z namnazaniem wirusa
JC w mozgu. Przyczyna tego stanu u niektdérych pacjentéw leczonych lekiem Tysabri jest
niewyjasniona. Lekarz przeprowadzi badanie krwi, zeby sprawdzi¢ przed rozpoczgciem i w
trakcie leczenia, czy sg obecne w niej przeciwciata przeciw wirusowi JC, co §wiadczy o
zakazeniu wirusem JC.

o Lekarz zleci badanie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI), ktore bedzie
powtarzane w trakcie leczenia w celu wykluczenia PML.

e Objawy PML moga by¢ podobne do objawow nawrotu SM (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”). PML moze takze wystapi¢ do 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia lekiem
Tysabri.

e W przypadku zauwazenia pogorszenia SM lub jakichkolwiek nowych objawow w trakcie
leczenia lekiem Tysabri lub w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza.



e Nalezy powiedzie¢ swojemu partnerowi lub opiekunom, na jakie objawy powinni zwracac
uwagge (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Niektdre objawy, takie jak
zmiany nastroju lub zachowania, dezorientacja, trudno$ci z méwieniem i komunikacja, moga
by¢ trudne do rozpoznania przez pacjenta. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z
wymienionych objawdw moze by¢ konieczne wykonanie dalszych badan. Pacjent powinien
nadal zwraca¢ uwage na te objawy przez 6 miesigcy po zakonczeniu przyjmowania leku
Tysabri.

e Nalezy zachowac karte ostrzegawcza pacjenta otrzymang od lekarza. Zawiera ona te informacje.
Nalezy ja pokaza¢ swojemu partnerowi lub opiekunom.

Istnieja trzy czynniki zwi¢kszajace ryzyko wystapienia PML podczas stosowania leku Tysabri.
Jesli wystepuja dwa lub wigcej, ryzyko to jest nawet wigksze:

e Jesli we krwi wystepuja przeciwciala przeciw wirusowi JC. Swiadcza one o obecnosci wirusa
we krwi. Przed i w trakcie leczenia lekiem Tysabri bedg wykonywane badania.

e Jesli leczenie lekiem Tysabri jest stosowane dlugo, szczegolnie, jesli jest stosowane przez
ponad dwa lata.

o Jesli pacjent w przeszlo$ci przyjmowal tzw. lek immunosupresyjny, ktory ostabia aktywnos¢
uktadu odporno$ciowego organizmu.

Wirus JC powoduje takze inny stan nazywany neuronopatia komorek ziarnistych (ang. JC virus
granule cel neuronopathy, JCV GCN), ktory wystepowat u niektorych pacjentéw przyjmujacych lek
Tysabri. Objawy JCV GCN sa podobne do objawow PML.

W przypadku pacjentéw z mniejszym ryzykiem rozwoju PML lekarz moze regularnie powtarzac¢
badania celem sprawdzenia, czy:

e u pacjenta nadal nie wystepuja przeciwciala przeciwko wirusowi JC;

e U pacjenta leczonego przez ponad 2 lata nadal utrzymuje si¢ nizszy poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi JC we Krwi.

Jesli u pacjenta wystapi PML

Pacjent moze otrzymac leczenie PML, a leczenie lekiem Tysabri zostanie przerwane. PO usunieciu
leku Tysabri z ustroju u niektorych osob wystepuje reakcja zwana IRIS lub zapalnym zespotem
rekonstytucji immunologicznej. Moze ona doprowadzi¢ do nasilenia si¢ choroby, w tym do
pogorszenia czynno$ci mozgu.

Nalezy zwraca¢ uwage na inne zakazenia
Niektore zakazenia inne niz PML, ktore moga by¢ wywotane przez wirusy, bakterie lub inne
przyczyny, moga by¢ takze powazne.

Jesli pacjent uwaza, ze wystgpito u niego zakazenie, nalezy natychmiast poinformowa¢é o tym
lekarza lub pielegniarke (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”)

Zmiana liczby ptytek krwi

Natalizumab moze zmniejsza¢ we krwi liczbe plytek, ktore odpowiadajg za krzepniecie. Moze to
spowodowac¢ stan zwany matoplytkowoscig (patrz punkt 4), gdy krew moze nie krzepnaé
wystarczajaco szybko, aby zatrzyma¢ krwawienie. To z kolei moze prowadzi¢ do powstawania
siniakow, a takze innych powazniejszych problemoéw, takich jak nadmierne krwawienie. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia siniaki niewyjasnionego
pochodzenia, czerwone lub fioletowe plamy na skdrze (zwane wybroczynami), krwawienie ze



skaleczen skory, ktore nie ustaje lub saczy sie, dlugotrwale krwawienie z dziaset lub nosa, krew w
moczu lub stolcu, lub wylew krwi w biatkach oczu.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Tysabri a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

¢ Nie wolno podawac tego leku, jesli pacjent jest obecnie leczony lekami wptywajacymi na
dziatanie ukladu odpornosciowego, w tym innymi lekami stosowanymi w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

e Nie mozna stosowac tego leku, jesli pacjent stosowal weze$niej leki wplywajace na dziatanie
uktadu odpornosciowego.

Cigza i karmienie piersia

o Nie stosowac tego leku u kobiet w ciazy bez wczesniejszego omowienia tego zagadnienia z
lekarzem. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o zajsciu w cigze, podejrzewaniu zajscia w
ciaze lub planowaniu cigzy.

e Podczas stosowania leku Tysabri nie wolno karmi¢ piersia. Lekarz pomoze pacjentce
zdecydowac¢, czy powinna zaprzesta¢ karmienia piersia, czy tez stosowania tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy ryzyko dla
dziecka i korzy$¢ dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zawroty glowy sa bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym. W razie ich wystapienia nie wolno
prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac¢ maszyn.

Lek Tysabri zawiera sod

Kazda fiolka leku zawiera 2,3 mmola (52 mg) sodu. Po rozcienczeniu do uzycia ten lek zawiera
17,7 mmola (czyli 406 mg) sodu na jednostke dawkowania. Informacje t¢ powinni uwzglednié
pacjenci stosujacy diet¢ z kontrolg spozycia sodu.

3. Jak przyjmowac lek Tysabri

Lek Tysabri w infuzji dozylnej zostanie podany pacjentowi przez lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu stwardnienia rozsianego. Lekarz moze zastgpi¢ inny lek stosowany w stwardnieniu rozsianym
bezposrednio lekiem Tysabri, jesli nie wystepuja zadne zaburzenia spowodowane poprzednim
leczeniem.

e Lekarz zleci wykonanie badan krwi na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko wirusowi JC oraz w
celu wykluczenia innych mozliwych zaburzen.

e Lekarz zleci wykonanie badania MRI, ktore bedzie powtarzane w trakcie leczenia.
e W celu zmiany leczenia z niektorych lekow stosowanych w leczeniu SM, lekarz moze

zaleci¢ przerwanie leczenia na pewien czas, aby mie¢ pewnos¢, ze wieksza czgs¢ uprzednio
stosowanego leku zostata usunigta z organizmu.



e Zalecana dawka dla osoby dorostej to 300 mg podawane raz na 4 tygodnie.

e Przed podaniem lek Tysabri musi zosta¢ rozcienczony. Podaje si¢ go w kroplowce do zyty (w
infuzji dozylnej), zwykle w ramig (zgigcie tokciowe). Podanie trwa okoto 1 godziny.

e Informacje dla personelu medycznego na temat przygotowania i podawania tego leku sg
podane na koncu tej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Tysabri

Wazne, aby regularnie przyjmowac lek Tysabri, szczeg6lnie podczas kilku pierwszych miesigcy
leczenia. Nalezy stosowac lek tak dtugo, jak dtugo zdaniem pacjenta i lekarza lek jest pomocny. U
pacjentoéw, ktorzy otrzymali jedng lub dwie dawki leku Tysabri, a nastepnie przerwali leczenie na trzy
miesigce lub dtuzej, prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji alergicznej byto wigksze po
wznowieniu leczenia.

Monitorowanie pod katem reakcji alergicznych

U kilku pacjentéw wystapita reakcja alergiczna na ten lek. Lekarz moze monitorowac pacjenta pod
katem reakcji alergicznych w trakcie infuzji oraz przez 1 godzing po ich wykonaniu. Patrz takze punkt
4, Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominigcie zastosowania leku Tysabri
W razie pominiecia zwyktej dawki leku Tysabri, nalezy ustali¢ z lekarzem najszybszy termin jej
podania. Nastepnie mozna w dalszym ciggu kontynuowa¢ dawkowanie leku Tysabri co 4 tygodnie.

Czy lek Tysabri bedzie zawsze dziala¢?

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych Tysabri naturalne reakcje obronne organizmu moga
spowodowac, ze lek przestanie z czasem skutecznie dziata¢, gdyz organizm wytworzyt przeciwciata
przeciwko temu lekowi. Lekarz moze na podstawie badan krwi okresli¢, czy lek dziata whasciwie, i
moze zdecydowac w razie konieczno$ci o zaprzestaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Tysabri nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku wystapienia
ktorejkolwiek z ponizszych dolegliwosci.

Objawy zakazZenia moézgu
e zmiany osobowosci 1 zachowania, takie jak splatanie, majaczenie lub utrata przytomnosci
¢ napady padaczkowe (drgawki)
e bl glowy
¢ mdlosci/wymioty
e sztywno$¢ karku
e skrajna nadwrazliwo$¢ na jasne $wiatto
e gorgczka
o wysypka (gdziekolwiek na ciele)

Objawy te moga by¢ spowodowane zakazeniem mozgu (zapalenie mézgu lub PML) lub
pokrywajacych go bton (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych).



Objawy innych powaznych zakazen
e niewyjasniona goraczka
e ci¢zka biegunka
o zadyszka
e przedtuzajgce si¢ zawroty gtowy
® bol glowy
e utrata masy cialta
e apatia
e zaburzenia widzenia
e bdl i zaczerwienienie oka (oczu)

Objawy reakcji alergicznej
¢ swedzaca wysypka (pokrzywka)
e obrzek twarzy, warg lub jezyka
¢ trudnosci w oddychaniu
o bol lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej
¢ podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi (lekarz lub pielggniarka zauwaza to,
mierzac ci$nienie krwi pacjenta)

Wystapienie tych objawow jest najbardziej prawdopodobne podczas lub wkroétce po infuzji.

Objawy zaburzenia czynnos$ci watroby
e zaz6lcenie skory lub bialkowki oczu
e ciemniejsza niz zazwyczaj barwa moczu.
e nieprawidtowe wyniki prob watrobowych

W razie wystgpienia u pacjenta ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow lub jesli pacjent
uwaza, ze wystapito u niego zakazenie, nalezy natychmiast poinformowacé o tym lekarza lub
pielegniarke. Kazdemu lekarzowi lub pielggniarce, ktorzy sa zaangazowani w leczenie pacjenta (nie
tylko neurologowi) nalezy pokazaé Karte ostrzegawcza pacjenta oraz te ulotke dla pacjenta.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystgpowaé u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e zakazenie drog moczowych

bol gardta i katar

bol glowy

zawroty glowy

nudnosci

bol stawow

zmeczenie

zawroty gtowy, nudnosci, $wiad i dreszcze podczas wstrzyknigcia lub wkrotce po jego

wykonaniu



Czesto (moga wystepowac u 1 na 10 pacjentow)
o niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze objawiac si¢ bladoScia
skory i moze powodowac uczucie dusznosci lub braku energii)
alergia (nadwrazliwo$¢)
dreszcze
swedzaca wysypka (pokrzywka)
wymioty
gorgczka
trudno$ci w oddychaniu (dusznosc¢)
zaczerwienie twarzy lub ciala (uderzenia goraca)
zakazenie wirusem opryszczki
dyskomfort w miejscu podania infuzji; moze wystgpic siniak, zaczerwienienie, bol, swedzenie
lub obrzek

Niezbyt czesto (moga wystepowac u 1 na 100 pacjentow)

e ciczka alergia (reakcja anafilaktyczna)

e postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML)
stan zapalny po odstawieniu leku
obrzek twarzy
zwigkszona liczba krwinek biatych (eozynofilia)
zmniejszenie liczby plytek krwi
e latwe siniaczenie (plamica)

Rzadko (moga wystepowac u 1 na 1000 pacjentow)
e polpasiec oczny
o cigzka niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktdore moze objawiac si¢
bladoscig skory i moze powodowac uczucie dusznosci lub braku energii)
e silny obrzek tkanki podskornej
e wysokie stezenie bilirubiny we krwi (hiperbilirubinemia), ktére moze wywotac takie objawy,
jak zazolcenie gatek ocznych lub skory, goraczke i zmegczenie

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
¢ nietypowe zakazenia (tzw. zakazenia oportunistyczne)
e uszkodzenie watroby

W przypadku podejrzewania zakazenia, nalezy jak najszybciej porozmawiaé z lekarzem.
Informacje te znajdujg si¢ rowniez w otrzymanej od lekarza karcie ostrzegawczej pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio

do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Tysabri
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolka nieotwarta:

Przechowywaé w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Roztwor rozcienczony:

Niezwtocznie po rozcienczeniu zaleca si¢ zastosowanie leku. Jesli lek nie zostal uzyty bezposrednio
po przygotowaniu, rozcienczony roztwor nalezy przechowywaé w temperaturze 2°C do 8°C i poda¢
w infuzji w ciagu 8 godzin po rozcienczeniu.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ w ptynie czastki state i (lub) w przypadku zmiany
zabarwienia ptynu w fiolce.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tysabri

Substancjg czynna leku jest natalizumab. Kazda fiolka z 15 ml koncentratu zawiera 300 mg
natalizumabu (20 mg/ml). Po rozcienczeniu roztwor do infuzji zawiera okoto 2,6 mg/ml natalizumabu.

Pozostate sktadniki to:

Sodu fosforan jednozasadowy, jednowodny

Sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny

Sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,.Lek Tysabri zawiera s6d”)
Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Tysabri i co zawiera opakowanie
Tysabri jest przezroczysta, bezbarwng lub lekko metng cieczg. Kazde tekturowe pudetko zawiera
jedna szklang fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandia

Wytworca

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Dania

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandia



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Teél/Tel: +322 21912 18

Bbarapus
TII EBODAPMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EMLGOQ
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +358 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +352 2219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08



Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200

Kvbzpog Sverige

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 22 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited

Tel: +371 68 688 158 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022.

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1.

10.

Przed rozcienczeniem i podaniem obejrze¢ fiolke z lekiem Tysabri, czy ptyn nie zawiera czastek
stalych. Nie wolno uzywac fiolki, jesli widoczne sg czastki state i(lub) ptyn w fiolce nie jest
bezbarwny, przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Podczas przygotowywania leku nalezy uzywac¢ aseptycznej techniki. Zdja¢ zrywana nakrywke z
fiolki. Wsuna¢ igle strzykawki do fiolki przez srodkowa cze$¢ gumowego korka i pobra¢ 15 ml
koncentratu do sporzadzenia roztworu do infuzji.

Doda¢ 15 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji do 100 ml 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Delikatnie odwrdci¢ pojemnik z roztworem Tysabri w
celu catkowitego wymieszania zawartosci. Nie wstrzasac.

Leku Tysabri nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozcienczalnikami.
Przed podaniem obejrze¢ rozcienczony produkt leczniczy pod katem obecnosci czastek statych
lub zmiany zabarwienia. Nie uzywac, jesli wystapila zmiana zabarwienia lub obecne sg czastki
state.

Rozcienczony produkt leczniczy nalezy uzy¢ tak szybko, jak jest to mozliwe, i w ciaggu 8 godzin
od rozcienczenia. Jesli rozcienczony produkt leczniczy jest przechowywany w temperaturze od
2°C do 8°C (nie zamrazac), przed infuzjg odczekaé¢ do ogrzania roztworu do temperatury

pokojowej.

Rozcienczony roztwor nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej przez 1 godzing z szybko$cia okoto
2 ml/min.

Po zakonczeniu infuzji przeptukac lini¢ dozylng 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe (Tysabri) i numer serii podawanego produktu.
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http://www.ema.europa.eu/

11.  Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ w
spos6b zgodny z lokalnymi przepisami.
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