Pribalova informace: informace pro pacienta

Tysabri 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
natalizumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Kromé této ptibalové informace obdrzite kartu pacienta. Karta pacienta obsahuje dilezité
bezpecnostni informace, které musite znat diive, nez zacnete ptipravek Tysabri pouZzivat a rovnéz i
be&hem 1écby piipravkem Tysabri.

. Ponechte si pfibalovou informaci a kartu pacienta pro pfipad, Ze si je budete potiebovat precist
znovu. Ponechte si piibalovou informaci a kartu pacienta u sebe po celou dobu 1é¢by a dale jeste
Sest mésicll po posledni davce tohoto ptipravku, protoze nezadouci ucinky se mohou vyskytnout
i po ukonceni 1écby.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejne
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tysabri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Tysabri podan
Jak se pripravek Tysabri podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tysabri uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ABIFY

1. Co je pripravek Tysabri a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Tysabri se pouziva k 1é¢bé roztrousené sklerozy (RS) u dospélych. Obsahuje 1é¢ivou latku
natalizumab. Jedna se o monoklonalni protilatku.

RS zpiisobuje v mozku zanét, ktery poskozuje nervové builky. K zédnétu dochézi, pokud bilé krvinky
mohou pronikat do mozku a michy. Tento pfipravek zabranuje tomu, aby se bilé krvinky do mozku
dostaly. Tim se snizuje poskozeni nervové soustavy zptsobené RS.

Piiznaky roztrousené sklerézy
Priznaky RS se u kazdého pacienta lisi a u Vas se mohou projevit nékteré z nich nebo zadné.

Mohou zahrnovat: problémy s chlizi, necitlivost v obli¢eji, na rukou nebo nohou, problémy se
zrakem, Ginavu, pocit ztraty rovnovahy nebo zavraté, problémy s udrzenim moci a stolice, obtize
s premyslenim a soustfedénim, deprese, akutni ¢i chronickou bolest, sexualni problémy, ztuhlost
a svalové ktece.

Propuknuti pfiznakii se nazyva relaps (rovnéz se oznacuje jako nové vzplanuti nebo zachvat). Kdyz
dojde k relapsu, mohou se ptiznaky rozvinout rychle béhem nekolika hodin, nebo pomalu béhem
n¢kolika dnt. Pfiznaky budou poté obvykle postupné odeznivat (tomu se fika remise).

Jak miiZe pripravek Tysabri pomoci

Ve studiich tento 1ék snizoval nartst postiZzeni zptisobeného RS piiblizné na polovinu a asi o dvé
tretiny snizil ¢etnost zachvatli RS. Ackoli si v pribéhu 1é¢by timto pripravkem mozna zadného
zlepSeni nevSimnete, mliZze piesto pusobit tak, aby zabranioval zhorSovani RS.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Tysabri podan

Predtim, nez zah4jite 1écbu timto ptipravkem, je dilezité, abyste se svym lékafem projednal(a)
ptinosy, které od této 1écby mizete ocekavat, a rizika, kterd jsou s ni spojena.

Piipravek Tysabri Vam nesmi byt podan
o Jestlize jste alergicky(4) na natalizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

e Jestlize Vam byla diagnostikovana PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie). PML
je méné cCasta infekce mozku.

o Jestlize mate zavazny problém s imunitnim systémem, mutiZze to byt zpisobené onemocnénim
(jako je naptiklad HIV) nebo nékterymi léky, které uzivate nebo jste uzival(a) v minulosti (viz
nize).

o Jestlize uzivate 1éky, které ovlivituji Vas imunitni systém, mezi n€z patii urcité jiné léky
pouzivané k 1é¢be RS. Tyto 1éky nelze soubézné pouzivat s pripravkem Tysabri.

o Jestlize mate nadorové onemocnéni (s vyjimkou urcitého typu nddorového onemocnéni kiize
nazyvaného bazocelularni karcinom).

Upozornéni a opatieni

Se svym lékai‘em musite prodiskutovat, jestli je pro Vas pripravek Tysabri tou nejvhodnéjsi 1é¢bou.
Ucinte tak pred zahajenim 1éCby piipravkem Tysabri a také v ptipad€, Ze je Vam ptipravek Tysabri
podavan jiz déle nez dva roky.

Mozna infekce mozku (PML)

U nékterych osob 1é¢enych timto piipravkem (u méné nez 1 osoby ze 100) se objevila méné Casta
infekce mozku, ktera se nazyva PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie). PML muze
zpusobit tézké postizeni nebo umrti.

e Pted zahjjenim 1écby provede 1ékat u vSech pacientt vySeti‘eni krve na ptitomnost infekce
virem JC. Virus JC je bé&zny virus, ktery za normalnich okolnosti nezplisobuje onemocnéni.
PML je vSak spojena se zvySenim viru JC v mozku. Pficina tohoto zvySeni neni u nékterych
pacientt 1é¢enych ptipravkem Tysabri jasna. Pied 1écbou a v prubéhu 1é¢by bude Vas 1ékar
provadét krevni testy, aby zjistil, zda v krvi nemate protilatky proti viru JC. Tyto protilatky
jsou znamkou toho, ze jste byl(a) virem JC infikovan(a).

e Vas Iékar provede vySetieni magnetickou rezonanci (MR), které bude opakovano v pribéhu
1é¢by, aby vyloucil PML.

e Priznaky PML mohou byt podobné relapsu RS (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). PML se
u Vas také mize objevit az do Sesti mésict po ukonceni 1é¢by piipravkem Tysabri.

Pokud se domnivate, ze se Vase RS zhorsuje, nebo pokud si béhem 1é¢by ptipravkem Tysabri ¢i az 6
meésicll po jejim ukonceni v§imnete jakychkoliv novych ptfiznaki, co nejdrive to sdélte svému lékari.

e Sdélte svému partnerovi nebo pecujici osobé, na co je tieba si dat pozor (viz také bod 4.
Mozné nezadouci ucinky). Mohou se vyskytnout pfiznaky, které si sam(sama) tézko
uvédomite, jako jsou zmény nalady nebo chovani, zmatenost, potize s fec¢i nebo komunikaci.
Pokud se u Vas cokoliv z vySe uvedeného objevi, miize byt zapoti‘ebi dalSich vySetfeni. Na
ptiznaky davejte pozor i v prubéhu 6 mésicli po ukonceni 1é¢by piipravkem Tysabri.



o Mgjte stale u sebe kartu pacienta, kterou Vam piedal Vas 1ékar. Obsahuje vyse uvedené
informace. Ukazte ji svému partnerovi nebo pecujici osob€.

Riziko rozvoje PML spojené s piipravkem Tysabri zvySuji tii faktory. Pokud se u Vas objevi dva
¢i vice z téchto rizikovych faktort, riziko se dale zvysuje:

e Pokud mate protilatky proti viru JC v krvi. Jsou znamkou toho, Ze se virus ve Vasem téle
vyskytuje. Pfed 1é¢bou a v prabehu 1écby piipravkem Tysabri podstoupite ptislusna vysetteni.

e Pokud jste ptipravkem Tysabri lé¢en(a) dlouhou dobu, zejména pokud je to déle nez dva roky.
e Pokud jste uzival(a) léky zvané imunosupresiva, které snizuji ¢innost imunitniho systému.

DalSi onemocnéni zvané JCV GCN (JCV neuronopatie granuldrnich bunék) je rovnéz zplisobeno
virem JC a vyskytlo se u nékterych pacientii 1é¢enych ptipravkem Tysabri. Pfiznaky onemocnéni JCV
GCN jsou podobné ptiznakiim PML.

JestliZe je u Vas riziko PML niZ8i, Vas Iékat mize vysetfeni provadét opakované, aby zkontroloval,
zda:

e stale v krvi nemate protilatky proti viru JC,

e stale mate v krvi nizkou turoven protilatek proti viru JC, jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) po dobu
delsi jak dva roky.

Kdyz se PML objevi

PML je mozné 1é¢it a podavani ptipravku Tysabri bude zastaveno. U nékterych osob se vSak miize
po odstranovani pripravku Tysabri z téla objevit reakce. Tato reakce (znama jako IRIS nebo
imunorestitucni zanétlivy syndrom) mutize vést ke zhorSeni Vaseho stavu vcetné zhorSeni funkce
mozku.

Vsimejte si jinych infekci
Kromé PML se mohou také objevit jiné zavazné infekce zptsobené viry, bakteriemi a jinymi
pri¢inami.

Pokud se domnivate, Ze mate infekci, neprodlené to sdélte svému lékaii nebo zdravotni sestie (viz
také bod 4. Mozné nezadouct ucinky).

Zmény krevnich destic¢ek

Natalizumab mtize v krvi sniZzovat pocet krevnich desticek, které¢ zajist'uji srazeni krve. To miiZze mit
za nasledek stav zvany trombocytopenie (viz bod 4), pti kterém se krev nemusi srazet dostateéné
jako je nadmérné krvaceni. Pokud se u Vas z nejasné priciny tvoii podlitiny, ¢ervené nebo fialové
te¢ky na kazi (zvané petechie), dojde ke krvaceni z kiize po fiznuti, které se nezastavi nebo krev stale
prosakuje, k déletrvajicimu krvaceni z dasni nebo z nosu, mate krev v moci nebo ve stolici nebo
krvaceni do o¢nich spojivek, musite o tom okamzit¢ informovat svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem nebo dospivajicim mladSim 18 let.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Tysabri
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

e Tento léCivy piipravek Vam nesmi byt podan, pokud v soucasné dobé uzivate ptipravky
ovlivilyjici imunitni systém, mezi n€z patii n¢které jiné ptipravky pouzivané k 1écbé RS.

e Je mozné, Ze tento 1€k Vam nebude moci byt podan, pokud jste d¥ive dostaval(a) léky, které
ovliviiuji Vas imunitni systém.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste téhotna, tento pripravek nepouZivejte bez toho, Ze byste se poradila se svym
lékatem. Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, oznamte to ihned svému lékari.

e Béhem podavani pripravku Tysabri nekojte. Porad’te se se svym lékafem o tom, zda se mate
rozhodnout pro ukonceni kojeni nebo pro ukonéeni podavani ptipravku.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Vas l1ékar zvazi rizika pro dité a
ptinosy pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Velmi ¢astym nezadoucim ucinkem jsou zavrate. Pokud mate zavraté, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Tysabri obsahuje polysorbat 80 (E 433)
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 3 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvic¢ce. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli alergie.

Pripravek Tysabri obsahuje sodik

Jedna injekéni lahvicka tohoto ptipravku obsahuje 2,3 mmol (neboli 52 mg) sodiku. Po nafedéni

k pouziti obsahuje tento 1é¢ivy pripravek 17,7 mmol (neboli 406 mg) sodiku v 1 davce. Nutno vzit
v tvahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Tysabri podava

Intraveno6zni infuzi ptipravku Tysabri Vam poda 1ékar se zkuSenostmi s 1écbou RS. Lékar Vas mize
ptrevést z jiného 1éku na 1é€bu RS pimo na ptipravek Tysabri, pokud u Vés nezjisti Zadné problémy

zpisobené predchozi 1éCbou.

e [¢kat Vam provede Krevni testy na zjisténi protilatek proti viru JC a jinych moznych
problémii.

o Lékar Vam provede vySetifeni MR, které bude v pribéhu 1é¢by opakovano.

e Pri pfechodu z nékterych 1éki na 1é¢bu RS Vam muze 1¢kat doporucit urcitou dobu pockat,
az se vétsina predchoziho 1éku z téla vyloudi.

e Doporucena davka ptipravku pro dospélé je 300 mg jednou za 4 tydny.

e Predtim, nez Vam bude ptipravek Tysabri podan, se musi natedit. Podava se do zily infuzi,
obvykle do paze. Infuze trva pfiblizné 1 hodinu.



e Informace pro lékare a zdravotnické pracovniky o tom, jak pfipravovat a podavat piipravek
Tysabri, jsou uvedeny na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Tysabri

Pravidelné podavani davky ptipravku Tysabri je dilezité, zejména béhem né€kolika prvnich mésici
1é¢by. Je dulezité pokracovat v podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku, dokud budete Vy i 1ékat
presvédceni, ze Vam to pomaha. Je to proto, Ze u pacientl, kteti dostali jednu ¢i dvé davky ptipravku
Tysabri a poté 1écbu na tii nebo vice mésict prerusili, byla daleko vyssi pravdépodobnost vzniku
alergické reakce po opétovném zahéjeni 1éCby.

Kontrola alergickych reakei

Nekolik pacientd mélo na tento ptipravek alergickou reakci. Vas 1ékat mtize zkontrolovat, zda se
b&hem podavani infuze a 1 hodinu po infuzi neobjevi alergické reakce. Viz také bod 4. Mozné
nezadouci ucinky.

Jestlize davku pripravku Tysabri vynechate

Jestlize vynechate svou obvyklou davku ptipravku Tysabri, dohodnéte se se svym lékafem, aby Vam
byla vynechana davka podana co nejdiive. Pak mtizete pokracovat v 1€cbé podavanim piipravku
Tysabri kazdé 4 tydny.

Bude pripravek Tysabri u¢inkovat vzdy?

U nékolika pacientd, kterym je piipravek Tysabri podavan, mize pfirozend obranyschopnost téla
postupem casu zabranit spravnému pusobeni piipravku, protoze si télo vytvorii protilatky proti 1éku.
Vas lékatr mize na zakladé krevnich testli rozhodnout, zda tento ptipravek u Vas u¢inkuje spravng, a
v ptipadé potieby lécbu ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se ptipravku Tysabri, zeptejte se svého 1ékate. Vzdy pouzivejte
tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich pfiznakii, neprodlené informujte svého lékare ¢i
zdravotni sestru.

Znamky infekce mozku
e zmeény osobnosti a chovani, jako je zmatenost, delirium ¢i ztrata védomi,
e zachvaty (kiece),
e bolest hlavy,
e pocit na zvraceni / zvraceni,
e ztuhnuti Sije,
e extrémni citlivost na ostré svétlo,
e horecka,
e vyrazka (kdekoliv po tcle).

Tyto ptiznaky mohou byt zptisobeny infekci mozku (encefalitidou nebo PML) nebo mozkovych blan
(meningitidou).

ZnamKky jinych zavaznych infekci
e horecka neznamého ptivodu,
e silny prijem,
e dusnost,



dlouhotrvajici zavrat’,

bolest hlavy,

pokles t€lesné hmotnosti,
skleslost,

poruchy zraku,

bolest nebo zarudnuti oka (oci).

Znamky alergické reakce

sveédiva vyrazka (koptivka),

otok obliceje, rtil nebo jazyka,

obtize s dychdnim,

bolest nebo tiZze na hrudniku,

zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku (zjisti to V4§ 1ékat nebo zdravotni sestra, pokud Vam
sleduji krevni tlak).

Tyto znamky se s nejvyssi pravdépodobnosti objevi v prubéhu podavani infuze nebo kratce po podani.

Znamky moznych problémii s jatry
e Zloutnuti kuiZe nebo o¢niho bélma,
e neobvykle tmava moc,
e abnormalni vysledky jaternich testt.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkii nebo pokud se domnivate,
ze mate infekci, neprodlené se obrat’te na lékare nebo zdravotni sestru. UkaZte kartu pacienta a
tuto ptibalovou informaci kazdému 1ékati nebo zdravotni sestie, ktefi se podili na Vasi 1écbe, nejen
svému neurologovi.

DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
¢ infekce mocCovych cest,

bolest v krku a vytok z nosu nebo ucpany nos,

bolest hlavy,

zavrat’,

pocit na zvraceni (nauzea),

bolest kloubu,

Unava,

zavrat’, pocit na zvraceni (nauzea), svédéni a zimnice v pribéhu podavani infuze nebo kratce po

podani.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
e anemie (sniZeni poctu cervenych krvinek, coz miize zptisobit zblednuti kiize, dusnost nebo pocit
nedostatku energie),
alergie (precitlivéelost),
ties,
svediva vyrazka (koprivka),
nevolnost (zvraceni),
horecka,
potize s dychanim (dusnost),
zarudnuti obliceje nebo téla,
herpetické infekce,
nepiijemny pocit v okoli mista podani infuze. Miize se objevit pohmozdéni, zarudnuti, bolest,
svédéni nebo otok.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e zavazna alergie (anafylakticka reakce),



progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML),
zanétliva porucha po ukonceni podavani lé¢ivého piipravku,
otok obliceje,

zvyseni poctu bilych krvinek (eozinofilie),

snizeni poctu krevnich desticek,

snadna tvorba podlitin (purpura).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e herpetickd infekce oka,
e t&€zkéd anemie (sniZeni poctu ervenych krvinek, coz mtze zpiisobit zblednuti ktize, dusnost a
pocit nedostatku energie),
e zavazny otok pod kuzi,
e vysoké hladiny bilirubinu v krvi (hyperbilirubinemie), které mohou zpiisobit ptiznaky jako
zezloutnuti o¢i nebo kiiZze, horecku nebo tnavu.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
e neobvyklé infekce (takzvané ,, oportunni infekce ),
e poskozeni jater.

Jestlize se domnivate, Ze mate infekci, ihned se obrat’te na svého lékare.
Tyto informace rovnéz naleznete v karté pacienta, kterou jste obdrzel(a) od Vaseho lékarte.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sde€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hléasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hléSeni nezddoucich Gcinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci

o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tysabri uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neotevirena injek¢ni lahvicka:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Naredény roztok:

Po nafedéni se doporucuje pripravek neprodlené pouzit. Pokud se nafedény roztok nepouzije
okamzité, musi se uchovavat pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C a infuze musi byt podana do 24 hodin od
natredéni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete ¢astic v roztoku nebo zménéné barvy roztoku
v injekéni lahvicee.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tysabri obsahuje

Lécivou latkou je natalizumab. Jedna 15ml injek¢ni lahvicka koncentratu obsahuje 300 mg
natalizumabu (20 mg v 1 ml). Po nafedéni obsahuje infuzni roztok pfiblizn€ 2,6 mg natalizumabu
v 1ml

Dal$imi slozkami jsou:

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,

chlorid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Tysabri obsahuje sodik*),
polysorbat 80 (E 433),

voda pro injekci.

Jak pripravek Tysabri vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tysabri je Cira, bezbarva az slabé zakalena kapalina.
Jedna krabicka obsahuje jednu sklenénou injek¢ni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +322219 12 18 Tel: +370 5 259 6176
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOOA Biogen Belgium N.V./S.A.
Ten.: +3592 962 12 00 Tél/Tel: +3522 21912 18
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kft.

Tel.: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\MGda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Tel.: +36 (1) 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13



Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +358 (0) 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.

Tel: +39 02 584 9901

Kvbmpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +3572276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1.

Pted nafedénim a podanim zkontrolujte, zda injek¢éni lahvicka s pfipravkem Tysabri neobsahuje
Castice. Jestlize jsou v injekéni lahviéee pritomné Castice a/nebo kapalina neni bezbarva, Cira az
slab¢ opalizujici, nesmi se injek¢ni lahvicka pouzit.

Pti pripravé roztoku pfipravku pouzijte asepticky postup. Z injekéni lahvicky odstrarite
odnimatelné vicko. Injekcni jehlu zasuite do injek¢ni lahvicky sttedem pryzové zatky a odsajte
15 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Ptidejte 15 ml koncentratu pro infuzni roztok ke 100 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%). Opatrné injek¢ni lahvicku s roztokem obrat'te, aby se roztok Uplné promichal.
Neprotiepavejte.


http://www.ema.europa.eu/

10.

11.

Ptipravek Tysabri nesmi byt misen s zaddnymi jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo rozpoustédly.

Pted podanim nafedény 1éCivy ptipravek vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje castice ¢i zda
nezmenil barvu. Nepouzivejte jej, jestlize zménil barvu nebo jsou-li v ném viditelné cizi Castice.

Natedény léCivy ptipravek se ma podat co nejdiive, a to nejdéle do 24 hodin od natfedéni.
Jestlize se nafedény 1éCivy piipravek uchovava pii 2 °C az 8 °C (chraiite pied mrazem), nechte

roztok pfed podanim infuze temperovat pii pokojové teplote.

Natedény roztok se musi podat intravendzni infuzi po dobu 1 hodiny rychlosti pfiblizn€ 2 ml za
minutu.

Po dokonceni infuze proplachnéte intravendzni vstup injekénim roztokem chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%).

Kazda injekeni lahvicka je uréena pouze pro jedno pouziti.

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych [éCivych ptipravki ma se ptehledné zaznamenat
nazev podaného ptipravku (Tysabri) a Cislo Sarze.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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