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Siguranța pacientului și farmacovigilență  

Natalizumab 300 mg 

Concentrat pentru soluție perfuzabilă 

Cardul de avertizare al pacientului 

 

Substanța(ele) activă(e)  

(DCI sau denumirea comună):  

Natalizumab  

Produs (denumire brand):  Tyruko  

 

 

Proprietatea Sandoz Pharmaceuticals SRL 

Confidențial 

Nu poate fi utilizat, divulgat, publicat sau furnizat în alt mod, 

fără acordul Sandoz Pharmaceuticals SRL 
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CARDUL DE AVERTIZARE AL PACIENTULUI 

 

▼Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Reacțiile adverse suspectate 

trebuie raportate. 

 

Acest card conţine informaţii importante privind siguranţa medicamentului, de care trebuie să 

ţineţi cont înainte de a vi se administra  Tyruko, în timpul tratamentului şi după întreruperea 

tratamentului cu Tyruko . Tyruko creşte riscul unei infecţii cerebrale rare, numită 

leucoencefalopatie multifocală progresivă (LMP). Vă rugăm să purtați acest card cu 

dumneavoastră.  

• Prezentați acest card Tyruko tuturor medicilor la care mergeți, nu numai neurologului 

dumneavoastră din spital, ci și dacă mergeți la Camera de gardă, precumși  oricărui alt 

profesionist din domeniul sănătății care nu face parte din echipa medicală obișnuită (de 

exemplu, neurolog, asistentă medicală care se ocupă de SM (scleroză multiplă)  sau de 

administrarea perfuziei  de Tyruko ).  

• Înainte de a începe tratamentul, citiți cu atenție Prospectul medicamentului Tyruko   

• În timpul tratamentului cu Tyruko , trebuie să aveți întotdeauna acest card cu dumneavoastră. 

Este important să păstraţi acest card timp de cel puţin 6 luni după ce vi s-a administrat ultima 

doză de Tyruko , deoarece reacţiile adverse pot apărea chiar şi după ce ați oprit tratamentul cu 

Tyruko. 

Prezentaţi acest card partenerului dumneavoastră sau persoanei/persoanelor  care vă îngrijesc, deoarece 

aceştia pot observa simptome ale LMP pe care este posibil ca dumneavoastră să nu le recunoaşteţi, cum 

sunt modificări ale dispoziţiei sau ale comportamentului dumneavoastră, probleme ale memoriei şi 

dificultăţi de vorbire şi de comunicare. Simptomele pot apărea timp de până la 6 luni după întreruperea 

tratamentului cu Tyruko. Este important ca dumneavoastră şi partenerul sau persoana/persoanele care 

vă îngrijesc să rămâneţi tot timpul conştienţi de aceste simptome.  

Înainte de a începe tratamentul cu Tyruko trebuie luate în considerare următoarele evaluări:  

• În cazul în care aveți o afectare gravă a sistemului imunitar, nu trebuie să fiți tratat cu Tyruko 

În timp ce primiți tratamentul cuTyruko , nu trebuie, pentru o perioadă îndelungată, să luați 

alte medicamente pentru scleroză multiplă  

În timpul tratamentului cu Tyruko   

Riscul de leucoencefalopatie multifocală progresivă (LMP)  

Se consideră că natalizumab creşte riscul de LMP, o infecţie cerebrală rară, care a apărut la pacienţii 

care au fost trataţi cu natalizumab. LMP duce, de obicei, la invaliditate severă sau deces.  

Riscul de LMP crește  odată cu durata tratamentului cu natalizumab, în special după 2 ani.  

Simptomele LMP pot fi similare unei recidive a sclerozei multiple (SM). De aceea, este foarte important 

să vă adresaţi medicului dumneavoastră cât mai devreme dacă simţiţi că SM se agravează sau dacă 

observaţi orice simptome noi în timpul tratamentului şi timp de până la 6 luni după întreruperea 

tratamentului cu Tyruko Simptomele LMP se dezvoltă, în mod normal, mai lent (în câteva zile sau 
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săptămâni) decât cele legate de o recidivă a SM, dar cu toate acestea ele pot fi comparabile cu 

simptomele SM. 

Este important să fiți conștienți de următoarele simptome  ale LMP  

• Modificări de comportament 

• Modificări ale capacității de concentrare și capacității mentale 

• Probleme cu vederea 

• Slăbiciune musculară pe o parte a corpului  

• Simptome neurologice noi pe care nu le-ați mai prezentat înainte 

Abordarea terapeutică a LMP  

Abordarea terapeutică a LMP necesită oprirea imediată a tratamentului cu Tyruko  

Fiți conștienți de simptomele altor infecții grave  

În cazul tratamentului cu natalizumab pot apărea și alte infecții grave. Ar trebui să sunați sau să 

consultați medicul cât mai curând posibil dacă credeți că prezentați semne de infecție persistentă, 

severă, de exemplu, febră constantă. 

 

Date de contact  

Pacient:  

Nume:  

Data începerii administrării Tyruko  

Medic curant:  

Nume:  

Telefon:  

Data începerii administrării Tyruko  

Raportarea efectelor secundare:  

Este important să spuneţi medicului dumneavoastră dacă prezentați orice reacţii adverse. Acestea pot 

include, de asemenea, orice alte reacții adverse probabile, care nu sunt încă enumerate în prospectul 

medicamentului. De asemenea, puteți raporta efectele secundare direct către deținătorul autorizației de 

punere pe piață (DAPP) la următoarele 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; 

Farmacovigilență: adverse.event.romania@sandoz.com 

De asemenea, puteţi raporta reacţiile adverse direct către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, 

utilizând formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi 

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 România (www.anm.ro), la secţiunea Medicamente de uz 

uman/Raportează o reacţie adversă 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 

Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 

București-011478 

e-mail: adr@anm.ro 

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

Website: www.anm.ro 

 

 


