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SANDOZ
TYRUKO (natalizumab)
FORMULAR PENTRU INTRERUPEREA TRATAMENTULUI

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

trebuie raportate.

Va rugdm sa cititi cu atentie acest formular inainte de a intrerupe definitiv tratamentul cu Tyruko . Acest
formular va oferd sfaturi si informatii pentru a va asigura ca intelegeti riscul asociat cu LMP
(leucoencefalopatie multifocald progresiva), risc care poate sa apard timp de pand la 6 luni de la
intreruperea definitiva a tratamentului cu natalizumab.

Inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko , trebuia ca medicul dumneavoastra curant si vi furnizeze un
Card de avertizare al pacientului, care confine informatii valoroase despre LMP,. Trebuie sa pastrati
acest Card de avertizare al pacientului timp de 6 luni dupa intreruperea definitiva a tratamentului.
Cardul contine informatii importante privind siguranta dumneavoastra, in special orice simptome pe
care le puteti dezvolta care ar putea indica aparitia LMP, de aceea trebuie sd aveti Cardul la
dumneavoastra si, dacad este cazul, sa 1l prezentati partenerului sau persoanei care va ingrijeste. Va
rugam sa cereti medicului dumneavoastra sa va furnizeze un Card de avertizare al pacientului, dacd nu
mai aveti cardul pe care l-ati primit in momentul in care ati Inceput tratamentul cu Tyruko .

LMP este o infectie cerebrala rara care a aparut la pacientii tratati cu natalizumab, care poate duce la
invaliditate severa sau deces. LMP a fost raportata timp de pana la 6 luni de la intreruperea definitiva a
tratamentului cu natalizumab.

Simptomele LMP includ:

. Modificari de comportament

. Modificari ale capacitatii de concentrare si capacitatii mentale

. Probleme cu vederea

. Slabiciune musculard pe o parte a corpului

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

Simptomele LMP pot fi similare cu o recidiva a sclerozei multiple (SM). Este deosebit de important sa
discutati cu medicul dumneavoastra cat mai devreme posibil daca simtiti cd SM se agraveaza sau daca
observati orice simptome noi timp de pana la 6 luni dupa intreruperea tratamentului cu Tyruko .

In timpul perioadei de 6 luni dupa intreruperea tratamentului cu natalizumab, medicul dumneavoastra
vé va monitoriza si va decide cand trebuie sa efectuati examenul IRM. In mod normal, veti continua si
efectuati un examen IRM la fiecare 3-6 luni, daca prezentati una dintre cele doud combinatii de factori
de risc pentru LMP:

. ati luat tratament cu natalizumab mai mult de 2 ani, aveti anticorpi impotriva virusului
JC si ati luat anterior un medicament imunosupresor (un medicament care reduce activitatea
raspunsului imun al organismului dumneavoastrd) in orice moment inainte de a incepe
tratamentul cu Tyruko .

. ati luat tratament cu natalizumab mai mult de 2 ani, aveti o cantitate crescutd de
anticorpi Tmpotriva virusului JC 1n sange si nu ati luat niciodatd un medicament imunosupresor
inainte de a incepe tratamentul cu Tyruko .
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Dacé niciuna dintre combinatiile de mai sus nu vi se potriveste, atunci veti continua sa efectuati
examenul IRM in mod obisnuit, asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Vi rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la informatiile de mai
sus.

Numele pacientului (print)

Semnatura pacientului Data

Numele medicului (print)

Semnatura doctorului Data

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 inca enumerate in prospectul pentru
pacient. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea unor informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta catre detinatorul 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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