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Formulér for utséittning av behandling med TYSABRI™ (natalizumab)

Detta formuléir innehaller riskinformation som ska ldsas igenom noggrant fore utséittning av behandling
med TYSABRI. Folj de anvisningar som ges i detta formuliir for att sidkerstilla att du ér fullt informerad
och forstar inneborden av den fortsatta risken for PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) i upp
till 6 manader efter utséittning av TYSABRI.

Innan du pibérjade behandling med TYSABRI ska du ha fitt ett patientkort av din likare. Detta
patientkort ska du behilla i 6 ménader efter utséittning av behandlingen eftersom det innehéaller viktig
information om PML.

PML ér en ovanlig hjdrninfektion som har forekommit hos patienter som behandlats med TYSABRI och som
kan leda till allvarlig funktionsnedséttning eller dod. PML har rapporterats hos patienter i upp till 6 manader
efter utsittning av behandling med TYSABRI.

Tecken pa PML innefattar:

e fOrdndringar i mental forméga och koncentrationsférmaga
beteendeforandringar

svaghet i ena sidan av kroppen

synstorningar

nya hjarn- eller nervrelaterade symtom som ar ovanliga for dig.

Symtom p& PML kan likna ett MS-skov. Om du tror att din MS forsdmras eller om du lagger mérke till nagra
nya symtom i upp till 6 ménader efter utsittning av behandling med TYSABRI, &r det mycket viktigt att du
kontaktar din ldkare s& snart som mojligt.

Under 6 manader efter utsittningen av behandling med TYSABRI kommer din lékare att f6lja upp dig och
avgora nér du ska genomga en MRT-undersokning. I allmidnhet kommer du att fa fortsétta att genomga MRT-
undersokningar var 3:e till var 6:¢ manad om du har ndgon av foljande kombinationer av riskfaktorer for PML:

e Du har antikroppar mot JC-viruset (John Cunningham-virus), har behandlats med TYSABRI i mer &n
2 &r och tidigare tagit ett immunsuppressivt ldkemedel (ett likemedel som hdmmar aktiviteten av
kroppens immunforsvar) ndgon géng fore behandlingsstart med TYSABRI

e Du har aldrig tagit ett immunsuppressivt likemedel fére behandlingsstart med TYSABRI, men du har
behandlats med TYSABRI i mer &n 2 &r och har ett hogt anti-JCV-antikroppsindex (6kad méngd
antikroppar i blodet).

Om du inte tillhoér ndgon av grupperna ovan kommer du att fortsitta att genomgé rutinméssiga MRT-
undersokningar enligt likarens ordination.

Tala med din ldkare om du har négra fragor om ovanstdende information.
Om du inte har kvar det patientkort som du fick vid behandlingsstart med TYSABRI ska du be din ldkare om
ett nytt kort. Du ska alltid béra ditt patientkort med dig som en paminnelse om den viktiga

sakerhetsinformationen, speciellt gidllande sddana symtom som kan tyda pd PML. Om det ar ldmpligt ska du
lata din partner eller vardgivare ta del av informationen i ditt patientkort.
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Rapportering av biverkningar
Halso- och sjukvardspersonal ombeds att rapportera alla misstinkta fall av PML eller andra biverkningar till:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Eftersom TYSABRI ir ett biologiskt lakemedel bor vardpersonal rapportera biverkningar enligt varumérke
och satsnummer.
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http://www.lakemedelsverket.se/

