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BIOGEN SPAIN S.L.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: TYSABRI® (NATALIZUMAB) 300
MG VIAL.

Evaluado y seleccionado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: L04AA23 (agentes inmunosupresores selectivos).
Presentacion en viales, perfectamente identificados con:

= Nombre comercial.

= Nombre de principio activo.
= Dosis en miligramos.

= Via de administracion.

= Lote.

= Caducidad.

= Cddigo Nacional.

= Laboratorio preparador.

» |nformacién técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion.

» Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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* Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje vy
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

La guia clinica para el tratamiento farmacolégico de la esclerosis multiple de la Academia
Europea de Neurologia (EAN) y del Comité Europeo para el Tratamiento e Investigacion de la
Esclerosis Multiple (ECTRIMS), recomienda el tratamiento con natalizumab en pacientes con
esclerosis multiple recidivante.

Se adjunta bibliografia.
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