TYSABRI (natalizumab)

Cardul de avertizare al pacientului

Numele pacientului:
Numele medicului:
Numarul de telefon al medicului:

Data inceperii tratamentului cu medicamentul
TYSABRI

Acest card contine informatii importante despre
siguranta utilizarii medicamentului, de care
trebuie sa tineti cont inainte de a incepe
tratamentul cu TYSABRI, in timpul
tratamentului si dup oprirea acestuia.

e Prezentati acest card oricarui medic implicat in
tratamentul dumneavoastrd, nu numai medicului
neurolog.

e Vi rugam sa cititi cu atentie ,,Prospectul pentru
pacient” al TYSABRI inainte de a utiliza acest
medicament.

e Pastrati acest card la dumneavoastrad timp de inca
6 luni dupa administrarea ultimei doze de
TYSABRI, deoarece reactiile adverse pot aparea
chiar si dupd ce ati oprit tratamentul cu
TYSABRL

e Aratati acest card partenerului de viatd sau
persoanelor care va ingrijesc. Acestia pot observa
simptome ale leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP) pe care dumneavoastrd nu le-
ati remarcat, precum modificari ale dispozitiei
sau ale comportamentului, tulburari de memorie,
dificultdti de vorbire sau de comunicare. Trebuie
sa fiti atent la simptome, care pot aparea intr-un
interval de pana la 6 luni dupa oprirea
tratamentului cu TYSABRI.

e Daca va autoadministrati TYSABRI utilizind
seringi preumplute sau daca va este
administrat de un ingrijitor, lista simptomelor
LMP trebuie reviazuta inainte de fiecare doza.
Va rugam sa consultati Lista cu aspecte de
verificat inainte de administrarea TYSABRI.

In timpul tratamentului cu TYSABRI

Leucoencefalopatia multifocala progresiva (LMP)
La pacientii tratati cu TYSABRI a fost raportata o
infectie rara a sistemului nervos central (LMP) care,
de obicel, determina dizabilitate severa sau deces.

Se pare ca riscul de aparitie a LMP creste odata cu
durata tratamentului, in special dupa 2 ani de
tratament.

Simptomele LMP pot fi similare cu cele ale unei
recidive din scleroza multipla (SM). Asadar, daca
suspectati agravarea SM sau dacd observati simptome
noi, in timpul tratamentului cu TYSABRI sau pe o
perioada de pana la 6 luni dupa oprirea acestuia, este
foarte important sa discutati imediat aceste aspecte cu
medicul dumneavoastri. In general, simptomele LMP
se dezvolta mai lent decat cele asociate unei recidive
din SM (in decurs de zile sau siptdmani), dar pot fi
similare cu simptomele SM.

Semnele includ:

O modificari ale capacitatii mentale si concentrarii,
O modificari comportamentale,

Q slabiciune care afecteaza o parte a corpului,

Q tulburari de vedere,

O simptome noi asociate cu creierul si nervii, care
sunt neobisnuite pentru dumneavoastra.
Tratamentul LMP necesitda oprirea imediatd a
medicamentului TYSABRI.

Infectii grave

in urma tratamentului cu medicamentul TYSABRI
pot apdrea si alte infectii grave. Discutati imediat cu
medicul dumneavoastrd daca banuiti ca suferiti de o
infectie severd, persistentd, de exemplu, febra
persistenta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-
va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea  includ orice reactii  adverse
nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Inainte de a incepe tratamentul cu TYSABRI

Nu trebuie sa incepeti tratamentul cu TYSABRI
daca aveti probleme grave ale sistemului imun.

In timp ce vi se administreazi TYSABRI nu
trebuie sd urmati un alt tratament pe termen lung
pentru scleroza multipla.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si
catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

JOHNSON&JOHNSON ROMANIA S.R.L.
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1811

e-mail: safetyjc-romania@its.jnj.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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