SANDOZ

Formulér infor fortsatt behandling med TYRUKO (natalizumab)

Detta formuliir ska liisas igenom noggrant innan behandling med natalizumab fortsiitter lingre 4n tva ar. Aven
om du har fatt natalizumab i tva ar, sa ir det viktigt att du blir pAmind om att risken for att utveckla PML okar
efter denna tid. Folj de riad som beskrivs i detta formuléir for att sikerstilla att du ér fullt informerad och forstar
inneborden av riskerna med PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), IRIS (Immune Reconstitution
Inflammatory Syndrome immunrekonstitutionssyndrom) och andra viktiga biverkningar av natalizumab.

Innan behandling med natalizumab fortsitter ska du:
e liisa bipacksedeln som foljer med din forpackning av TYRUKO
¢ lisa det patientinformationskort som du fatt av din liikare

e tillsammans med din ldkare diskutera vilka positiva effekter du kan forviinta dig av behandlingen och vilka
risker som ér forknippade med den.

Bipacksedeln och patientinformationskortet innehéller viktig sidkerhetsinformation om PML, en séllsynt hjédrninfektion som
har drabbat patienter som behandlats med natalizumab och som kan leda till allvarlig funktionsnedséttning eller dodsfall.

PML orsakas av en okontrollerad 6kning av mangden JC-virus (John Cunningham-virus) i hjarnan. Anledningen till denna
6kning hos vissa patienter som behandlas med natalizumab ar okénd. JC-viruset &r ett vanligt forekommande virus som
finns hos ménga ménniskor, men som normalt inte orsakar méarkbar sjukdom.

Risken for PML med natalizumab okar:
* om du har antikroppar mot JC-virus i blodet
*  juldngre behandlingen med natalizumab pagar, sérskilt om du varit under behandling i mer 4n tva ér

« om du tidigare har tagit s.k. immunsuppressiva ldkemedel (I&kemedel som hdmmar aktiviteten av kroppens
immunforsvar) innan paborjad behandling med natalizumab.

Din lékare ska diskutera den potentiella risken for att utveckla PML med dig innan du fortsatter behandling med
natalizumab.

Din ldkare kan ta ett blodprov och se ifall du har antikroppar mot JC-virus i blodet innan du fortsétter behandling med
natalizumab. Din ldkare kan ta om testet medan du behandlas med natalizumab for att kontrollera ifall ndgot har forandrats.
Risken for PML ar hdgre om du har alla riskfaktorer som beskrivs ovan, eller om du inte har tagit immunsuppressivt
lakemedel fore behandling med natalizumab men har hégre nivéer av antikroppar mot JC-viruset och har behandlats med
natalizumab i mer 4n 2 &r. Din ldkare kommer att 6vervaka dig mer noggrant om du 16per hogre risk for att drabbas av PML.

Du bor diskutera med din léikare om TYRUKO ér den mest liimpade behandlingen for dig innan du fortséitter
behandlas med TYRUKO i mer én tva ar.

Hos patienter med PML é&r det vanligt att IRIS (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome ) uppstar efter att man
behandlat PML, nér natalizumab forsvinner ur kroppen. IRIS kan leda till att ditt tillstdnd forvérras, inklusive forsdmringar i
hjarnans funktion.

Las bipacksedeln varje gang som du anvinder TYRUKO eftersom den kan innehalla ny information som &r viktig for din
behandling.

Du ska alltid béra ditt patientinformationskort med dig som en paminnelse om den viktiga sikerhetsinformationen, speciellt
géllande sddana symtom som du kan utveckla och som eventuellt kan tyda pd PML. Om det &r lampligt ska du 14ta din
partner eller vardgivare ta del av informationen i ditt patientinformationskort.

Om du inte har tillgang till bipacksedeln eller patientinformationskortet, be da din lékare att forse dig med dessa innan du
far din TYRUKO-behandling.

Patientens namn: Likarens namn:
Underskrift: Underskrift:
Datum: Datum:
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Berikning av risken for PML

Patienter som ir negativa for anti-JCV-antikroppar

Baserat pa globala data ar risken for att du ska utveckla PML 0,1/1 000 (eller 1 av 10 000 patienter) om du inte har ndgra
antikroppar mot JCV.

Patienter som ir positiva for anti-JCV-antikroppar

Om du har antikroppar mot JCV varierar risken for att du ska utveckla PML beroende pa hur ldnge du har behandlats
med natalizumab, nivan av anti-JCV-antikroppar i ditt blod samt huruvida du har fatt tidigare behandling med ett
immunsuppressivt lakemedel. Din likare kommer att diskutera den potentiella risken innan behandlingen fortsétter.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med din 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta inkluderar eventuella biverkningar
som inte ndmns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Eftersom TYRUKO ér ett biologiskt lakemedel bor vardpersonal rapportera biverkningar enligt varumérke och satsnummer
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