. Biogen
Gydymo TYSABRI™ nutraukimo forma

Si forma yra skirta susipaZinti su rizikomis nutraukiant gydyma TYSABRI, ja biitina atidZiai
perskaityti. Laikykités Sioje formoje pateikiamy rekomendacijuy, kurios uztikrinty, kad esate iSsamiai

......

rizika, kylancia per 6 ménesiy laikotarpj po gydymo TYSABRI nutraukimo.

Prie§ pradédami gydyma TYSABRI, i§ savo gydytojo turéjote gauti paciento kortele. Sia paciento
kortele biitina su savimi turéti 6 ménesius po gydymo nutraukimo, nes joje yra Jums svarbios
informacijos apie PDL.

PDL - tai nedazna smegeny infekcija, kuri gali pasireiksti TYSABRI vartojusiems pacientams ir kuri gali
sukelti sunkig negalig arba mirtj. Gauta praneSimy apie PDL, pasireiSkusig per 6 ménesiy laikotarpj po
gydymo TYSABRI nutraukimo.

Simptomai yra:

e  protiniy gebéjimy ir koncentracijos pokyciai,

elgesio pokyciai,

vienos kiino pusés silpnumas,

regéjimo sutrikimai,

nauji galvos smegeny arba nervy sistemos simptomai, kurie Jums yra nejprasti.

PDL simptomai gali biiti panasiis j IS paiiméjima. Todél, jei manote, kad Jums sunkégja IS, arba pastebite bet
kokius naujus simptomus per 6 ménesiy laikotarpj po gydymo TYSABRI nutraukimo, labai svarbu kuo
greiCiau pasikonsultuoti su savo gydytoju.

6 ménesius po gydymo TYSABRI nutraukimo Jisy gydytojas Jus stebés ir nuspres, kada Jums reikés atlikti
MRT tyrimus. 3—6 ménesius Jums bus atlickami MRT tyrimai, jei Jums nustatytas bent vienas i$ toliau
nurodyty PDL rizikos veiksniy deriniy:

e Jusy kraujyje yra antikiiny prie§ JC virusg, Jus vartojote TYSABRI ilgiau nei 2 metus, o pries
pradédami vartoti TYSABRI bet kuriuvo metu vartojote imunosupresanty (vaisty, kurie sumazina
organizmo imuninés sistemos aktyvuma).

e Pries pradédami vartoti TYSABRI niekada nesigydéte imunosupresantais, taciau vartojote TYSABRI
ilgiau nei 2 metus ir Jusy antikiiny pries JCV indeksas yra aukstas (padidéjes antikiing kiekis Jiisy
kraujyje).

Jei nepatenkate nei j vieng i$ pirmiau minéty grupiy, Jums toliau reguliariai bus atliekami MRT tyrimai, kaip
nurodys Jusy gydytojas.

Jei turésite klausimy dél pirmiau pateiktos informacijos, kreipkités j savo gydytoja.

Jei neturite paciento kortelés, kurig gavote pradédami gydyma TYSABRI, paprasykite, kad gydytojas duoty
naujg kortele. Reikeéty turéti paciento kortele su savimi, prireikus prisiminti Jums svarbig saugumo informacija,
visy pirma visus PDL simptomus, kurie Jums gali atsirasti; jei reikia, turétuméte parodyti §ig paciento kortele
savo partneriui (partnerei) ar prizitrin¢iajam asmeniui.

[Paciento vardas, pavardé, parasas ir data bei gydytojo vardas, pavardé, parasas ir data].

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais budais:




- tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

- uzpildant paciento prane§imo apie jtariama nepageidaujamga reakcija forma, kuri skelbiama
https://vvkt.lrv.1t/1t, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.1t);

- nemokamu telefonu +370 800 73 568.

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
Kadangi TYSABRI yra biologinis vaistas, sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie nepageidaujamas
reakcijas nurodydami vaisto sugalvotaji pavadinima ir serijos numerj.
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