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Siguranta pacientului si farmacovigilenta Natalizumab
300 mg
Concentrat pentru solutie perfuzabila

Formularul de initiere a tratamentului

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

Produs (denumire brand): Tyruko

Proprietatea Sandoz Pharmaceuticals SRL
Confidential
Nu poate fi utilizat, divulgat, publicat sau furnizat in alt mod,
fard acordul Sandoz Pharmaceuticals SRL
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SANDOZ
Tyruko (natalizumab)

FORMULAR PENTRU INCEPEREA TRATAMENTULUI

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

trebuie raportate.

Va rugam s cititi cu atentie acest formular inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko. Acest
formular va ofera sfaturi si informatii pentru a va asigura ca intelegeti efectele adverse
importante ale tratamentului cu natalizumab, cum sunt riscul de LMP (leucoencefalopatie
multifocala progresiva), SIRI (sindrom inflamator de reconstituire imunai) si altele.

inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko trebuie:

. sa cititi prospectul cu informatii pentru pacient

. sa aveti o discutie cu medicul dumneavoastra despre beneficiile si riscurile asociate cu
acest tratament

. sa cititi Cardul de avertizare al pacientului

LMP este o infectie cerebrala rara care a aparut la pacientii tratati cu natalizumab si care poate duce la
invaliditate severa sau deces. Atat prospectul cu informatii pentru pacient, cat si Cardul de avertizare al
pacientului ofera informatii importante privind siguranta in contextul LMP.

Virusul John-Cunningham (JC) este un virus comun, care infecteazd multe persoane, dar, de obicei, nu
provoacd o afectiune grava. Nu se cunoaste motivul multiplicérii necontrolate a virusului JC la nivelul
creierului, care determina aparitia LMP la unii pacienti tratati cu natalizumab.

Riscul de aparitie a LMP la pacientii tratati cu natalizumab este mai mare:

e 1n cazul in care aveti anticorpi impotriva virusului JC in singe

e cand tratamentul cu natalizumab este mai indelungat, in special cand depaseste 2 ani

e daca ati fost tratat cu un medicament care reduce activitatea sistemului dumneavoastra
imunitar (un medicament imunosupresor) inainte de a incepe tratamentul cu natalizumab

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra riscul potential de LMP inainte de a incepe tratamentul
cu Tyruko.

Vi se pot face analize de sange pentru a verifica daca aveti anticorpi Impotriva virusului JC inainte de a
incepe tratamentul cu TYRUKO. Pentru a verifica dacd a aparut vreo schimbare, testul poate fi repetat
in timpul tratamentului cu TYRUKO. Riscul de LMP este mai mare:

. daca prezentati toti cei trei factori de risc enumerati mai sus sau

. daca nivelurile de anticorpi ai virusului JC sunt mai ridicate si ati fost sub tratament
cu natalizumab mai mult de 2 ani si

. daca ati luat un medicament imunosupresor inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko.

Daca riscul dumneavoastra de dezvoltare a LMP este mai crescut veti fi monitorizat mai atent de citre
medicul dumneavoastra.
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Medicul dumneavoastra trebuie sa discute cu dumneavoastra daca Tyruko este cel mai potrivit
medicament pentru dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko sau cind vi se
administreaza terapia cu natalizumab mai mult de 2 ani.

SIRI (sindromul inflamator de reconstituire imund) este o reactie rard, care este probabil sa apara la
pacientii cu LMP dupa tratamentul pentru LMP, cand tratamentul cu natalizumab este eliminat din
organism. SIRI poate duce la agravarea starii dumneavoastra, inclusiv afectarea agravatd a functiei
cerebrale.

Prospectul pentru pacient poate avea informatii mai noi, care sunt importante pentru tratamentul
dumneavoastrd si trebuie citite de fiecare datd Inainte de administrarea tratamentului cu Tyruko
natalizumab.

Cardul de avertizare al pacientului contine informatii importante de sigurantd cu privire la orice
simptome pe care le puteti dezvolta, care pot indica LMP. Trebuiesa il aveti la dumneavoastra si, daca
este cazul, sa il aratati partenerului sau persoanei care va ingrijeste.

Vi rugam sa cereti medicului dumneavoastra sa va puna la dispozitie prospectul pentru pacient sau
Cardul de avertizare al pacientului, daca nu 1l aveti, inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko.

Numele pacientului (print)

Semnatura pacientului Data

Numele medicului (print)

Semnatura doctorului Data
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Estimarea riscului LMP:
Pacientii negativi la testul pentru anticorpi anti-JCV

Dacé nu aveti prezenti anticorpi Impotriva virusului JC, probabilitatea de a avea LMP, pe baza datelor
globale este scazuta (aproximativ 1 din 10.000 pacienti).

Pacientii pozitivi la testul pentru anticorpi anti-JCV

Riscul dumneavoastra de a dezvolta LMP va varia atunci cand aveti anticorpi impotriva virusului JC si
va depinde de durata tratamentului cu natalizumab, de nivelul anticorpilor anti-JCV, precum si daca ati
primit tratament anterior cu un medicament imunosupresor. Riscul potential va fi discutat cu medicul
dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului.

Raportarea efectelor adverse:

Este important sd spuneti medicului dumneavoastra dacd prezentati orice reactii adverse. Acestea
includ, de asemenea, orice reactii adverse posibile care nu sunt incd enumerate in prospectul pentru
pacient. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare. Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare cu
privire la siguranta acestui medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata, 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,
utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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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