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Siguranta pacientului si farmacovigilenta
Natalizumab 300 mg
Concentrat pentru solutie perfuzabila

Cardul de avertizare al pacientului

Substanta(ele) activa(e) Natalizumab
(DCI sau denumirea comuna):

Produs (denumire brand): Tyruko
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SANDOZ
CARDUL DE AVERTIZARE AL PACIENTULUI

WV Acest medicament face obiectul unei monitorizri suplimentare. Reactiile adverse suspectate

trebuie raportate.

Acest card contine informatii importante privind siguranta medicamentului, de care trebuie sa
tineti cont inainte de a vi se administra Tyruko, in timpul tratamentului si dupa intreruperea
tratamentului cu Tyruko . Tyruko creste riscul unei infectii cerebrale rare, numita
leucoencefalopatie multifocala progresivi (LMP). Vi rugim sa purtati acest card cu
dumneavoastra.

. Prezentati acest card Tyruko tuturor medicilor la care mergeti, nu numai neurologului
dumneavoastra din spital, ci si dacd mergeti la Camera de garda, precumsi oricdrui alt
profesionist din domeniul sdnatatii care nu face parte din echipa medicald obisnuitd (de
exemplu, neurolog, asistentd medicald care se ocupa de SM (sclerozd multipld) sau de
administrarea perfuziei de Tyruko ).

. Inainte de a incepe tratamentul, cititi cu atentie Prospectul medicamentului Tyruko

. in timpul tratamentului cu Tyruko , trebuie sa aveti intotdeauna acest card cu dumneavoastra.
Este important sa pastrati acest card timp de cel putin 6 luni dupa ce vi s-a administrat ultima
doza de Tyrukeo , deoarece reactiile adverse pot aparea chiar si dupa ce ati oprit tratamentul cu
Tyruko.

Prezentati acest card partenerului dumneavoastra sau persoanei/persoanelor care va ingrijesc, deoarece
acestia pot observa simptome ale LMP pe care este posibil ca dumneavoastra sa nu le recunoasteti, cum
sunt modificari ale dispozitiei sau ale comportamentului dumneavoastra, probleme ale memoriei si
dificultati de vorbire si de comunicare. Simptomele pot aparea timp de pana la 6 luni dupa intreruperea
tratamentului cu Tyruko. Este important ca dumneavoastra si partenerul sau persoana/persoanele care
va ingrijesc sa ramaneti tot timpul constienti de aceste simptome.

Inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko trebuie luate in considerare urmaétoarele evaluari:

. In cazul in care aveti o afectare gravi a sistemului imunitar, nu trebuie si fiti tratat cu Tyruko
In timp ce primiti tratamentul cuTyruko , nu trebuie, pentru o perioada indelungati, sa luati
alte medicamente pentru scleroza multipla

in timpul tratamentului cu Tyruko
Riscul de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP)

Se considera ca natalizumab creste riscul de LMP, o infectie cerebrald rara, care a aparut la pacientii
care au fost tratati cu natalizumab. LMP duce, de obicei, la invaliditate severa sau deces.

Riscul de LMP creste odata cu durata tratamentului cu natalizumab, in special dupa 2 ani.

Simptomele LMP pot fi similare unei recidive a sclerozei multiple (SM). De aceea, este foarte important
sd va adresati medicului dumneavoastra cat mai devreme dacd simtiti cd SM se agraveaza sau daca
observati orice simptome noi in timpul tratamentului si timp de pand la 6 luni dupa intreruperea
tratamentului cu Tyruko Simptomele LMP se dezvolta, in mod normal, mai lent (in cateva zile sau
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saptamani) decat cele legate de o recidiva a SM, dar cu toate acestea ele pot fi comparabile cu
simptomele SM.

Este important sa fiti constienti de urmatoarele simptome ale LMP

e Modificari de comportament

e Modificari ale capacitdtii de concentrare si capacitatii mentale

e Probleme cu vederea

e Slabiciune musculara pe o parte a corpului

e Simptome neurologice noi pe care nu le-ati mai prezentat inainte

Abordarea terapeutica a LMP
Abordarea terapeutica a LMP necesitd oprirea imediata a tratamentului cu Tyruko
Fiti constienti de simptomele altor infectii grave

In cazul tratamentului cu natalizumab pot aparea si alte infectii grave. Ar trebui sd sunati sau sa
consultati medicul cat mai curand posibil daca credeti ca prezentati semne de infectie persistenta,
severa, de exemplu, febra constanta.

Date de contact

Pacient:

Nume:

Data inceperii administrarii Tyruko
Medic curant:

Nume:

Telefon:

Data inceperii administrarii Tyruko
Raportarea efectelor secundare:

Este important sd spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati orice reactii adverse. Acestea pot
include, de asemenea, orice alte reactii adverse probabile, care nu sunt inca enumerate in prospectul
medicamentului. De asemenea, puteti raporta efectele secundare direct catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd (DAPP) la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania,
Telefon: 021 310 44 30; Fax: 021 310 40 29

E-mail: mi.romania@sandoz.net; www.sandoz.com;

Farmacovigilenta: adverse.event.romania@sandoz.com

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si

Page 3 of 4
Versiune aprobata de ANMDMR in august 2025


mailto:mi.romania@sandoz.net
https://urldefense.com/v3/__https:/nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https*3A*2F*2Feye.ro-pharma-campaigns.com*2Fc*3Fp*3DwAbNBq_DxBBUPdC3QOLjTfzQrtDd8h7QotDNBQ3EENDMTFDQ2AhPQtCX0KAgUtDCB33QkNCRt2h0dHBzOi8vd3d3LnNhbmRvei5jb20vuDVhYzFkOWE4Yjg1YjUzNTBlZjFkMGY1Zrg2MTgxMGYyZWI1NzEzOTQ5OGQ0MmVhMjPAtm42blBzMEZJVC1lVDhLOFcyRllIWVG7ZXllLnJvLXBoYXJtYS1jYW1wYWlnbnMuY29txBQe-dC8TSjQzXzQzdCaFGJfANCF7dCm-HZNLw&data=05*7C02*7Cirina.stan2*40iqvia.com*7Ca79e68fd7e0242cc1f1f08dc8b7ee090*7C5989ece0f90e40bf9c791a7beccdb861*7C0*7C0*7C638538624284430447*7CUnknown*7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0*3D*7C0*7C*7C*7C&sdata=MmL*2FT*2FAQbe9oSSocDybKMAYD7W8gvGtAO6c5V3esTco*3D&reserved=0__;JSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUl!!N3hqHg43uw!pdP-bThCkHesWmPCloqGMsp1_90hbY880W6W2yGpsJNQmgoVV-Aan9xDweOaIozNpBD5lKI0TWJy3UnGjeUgXQ$
https://urldefense.com/v3/__https:/nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https*3A*2F*2Feye.ro-pharma-campaigns.com*2Fc*3Fp*3DwAbNBq_DxBBUPdC3QOLjTfzQrtDd8h7QotDNBQ3EEAA40NZzb_JNJdCj0NRtWDjQxiZqvG1haWx0bzptZWRpY2FsLnJvQHNhbmRvei5jb224NWFjMWQ5YThiODViNTM1MGVmMWQwZjVmuDYxODEwZjJlYjU3MTM5NDk4ZDQyZWEyM8C2bjZuUHMwRklULWVUOEs4VzJGWUhZUbtleWUucm8tcGhhcm1hLWNhbXBhaWducy5jb23EFB750LxNKNDNfNDN0JoUYl8A0IXt0Kb4dk0v&data=05*7C02*7Cirina.stan2*40iqvia.com*7Ca79e68fd7e0242cc1f1f08dc8b7ee090*7C5989ece0f90e40bf9c791a7beccdb861*7C0*7C0*7C638538624284444080*7CUnknown*7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0*3D*7C0*7C*7C*7C&sdata=ISgp4v03c76Q*2BKhjZRkFCJXGe37nWKPhUfEOHA5MjVk*3D&reserved=0__;JSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSU!!N3hqHg43uw!pdP-bThCkHesWmPCloqGMsp1_90hbY880W6W2yGpsJNQmgoVV-Aan9xDweOaIozNpBD5lKI0TWJy3UkMRC5K4w$
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a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti-011478

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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