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Dieser Patientenpass wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels
erstellt und mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt. Er soll als zusatzliche
risikominimierende MaRnahme sicherstellen, dass Patienten mit den Besonderheiten
der Anwendung von Tyruko (Natalizumab) vertraut sind und dass dadurch das
magliche Risiko flir bestimmte Nebenwirkungen reduziert wird.

Patientenpass
V¥ Tyruko® (Natalizumab)

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.
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Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse vge"“\‘\f;i»
Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede qﬂ‘\g@
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Gl

Nebenwirkungen, siehe Abschnitt Meldung von Nebenwirkungen.
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Dieser Patientenpass enthalt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor
Erhalt von Tyruko (Natalizumab), wahrend der Behandlung und nach Beendigung
der Behandlung mit Tyruko beachten miissen. Tyruko erhoht das Risiko einer
seltenen Gehirninfektion, die als progressive multifokale Leukenzephalopathie
(PML) bezeichnet wird. Bitte tragen Sie diesen Patientenpass stets bei sich.

o Legen Sie diesen Tyruko-Patientenpass allen Arzten vor, die Sie aufsuchen,
nicht nur Threm Neurologen in einem Krankenhaus, sondern auch, wenn Sie
in die Notaufnahme gehen, oder anderem medizinischen Fachpersonal, das
nicht zu Ihrem tiblichen Behandlungsteam (d. h. Neurologe, MS-Facharzt oder
Infusionspflegekraft) gehort.

Lesen Sie die Packungsbeilage von Tyruko sorgfaltig durch, bevor Sie mit Ihrer
Behandlung beginnen.

Diesen Patientenpass miissen Sie wahrend Ihrer Behandlung mit Tyruko mit
sich flihren. Es ist wichtig, dass Sie diesen Pass mindestens weitere 6 Monate
lang bei sich tragen, nachdem Sie die letzte Dosis von Tyruko erhalten haben,
da Nebenwirkungen auch nach Beendigung der Behandlung mit Tyruko
auftreten konnen.

Legen Sie diesen Pass Ihrem Partner/Ihrer Partnerin oder Ihren Betreuungsper-
sonen vor, da sie PML-Symptome bemerken konnten, die Sie mdglicherweise
nicht erkennen, wie Veranderungen Ihrer Stimmung oder lhres Verhaltens,
Gedachtnisstorungen sowie Sprach- und Kommunikationsschwierigkeiten. Die
Symptome konnen bis zu 6 Monate nach Beendigung der Behandlung mit Tyruko
auftreten. Es ist wichtig, dass Sie und Ihr Partner/Ihre Partnerin oder Ihre Betreu-
ungspersonen sich dieser Symptome die ganze Zeit tber bewusst sind.

Vor Beginn der Behandlung mit Tyruko muss Folgendes beriicksichtigt werden:

e Wenn Sie ein deutlich geschwachtes Immunsystem haben (z. B. aufgrund einer
Erkrankung (wie HIV) oder einer Krebserkrankung oder wegen der Einnahme
anderer immununterdriickender Medikamente), diirfen Sie nicht mit Tyruko
behandelt werden.

Wahrend Sie mit Tyruko behandelt werden, diirfen Sie keine anderen Arznei-
mittel gegen Multiple Sklerose langerfristig anwenden/einnehmen.

Wahrend der Behandlung mit Tyruko
Risiko einer progressiven multifokalen Leukenzephalopathie (PML)
Es wird angenommen, dass Natalizumab das Risiko fiir eine PML erhoht, eine seltene

Gehirninfektion, die bei Patienten aufgetreten kann, die eine Natalizumab-Therapie
erhalten haben. Eine PML kann zu schwerer Behinderung oder zum Tod fiihren.

Das PML-Risiko nimmt mit der Dauer der Natalizumab-Behandlung zu, insbe-
sondere nach 2 Jahren.

Die PML-Symptome sind ahnlich zu denen eines Schubs bei Multipler Sklerose
(MS). Deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie so friih wie maglich Ihren Arzt anrufen
oder aufsuchen, wenn Sie glauben, dass sich Ihre MS verschlechtert oder wenn
Sie wahrend und bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tyruko-Behandlung neue
Symptome bemerken. Die Symptome der PML entwickeln sich normalerweise
langsamer (iiber Tage oder Wochen) als die Symptome im Zusammenhang mit
einem MS-Schub, kdnnen jedoch mit lhren MS-Symptomen vergleichbar sein.

Es ist wichtig, die folgenden PML-Anzeichen zu kennen:

e \Verdnderungen des Verhaltens

o Verschlechterung der Konzentration und geistigen Fahigkeiten

e Probleme mit dem Sehvermdgen

o Schwachegeflhl auf einer Kdrperseite

o neue neurologische Symptome (z. B. Krampfanfalle oder Sprachschwierig-
keiten), die bei Ihnen bisher nicht aufgetreten sind

Behandlung der PML

Die Behandlung der PML erfordert einen sofortigen Abbruch der Behandlung

mit Tyruko.

Achten Sie auf Symptome anderer schwerwiegender Infektionen

Weitere schwerwiegende Infektionen konnen bei der Behandlung mit Natali-

zumab ebenfalls auftreten. Sie sollten Ilhren Arzt so bald wie maglich anrufen

oder aufsuchen, wenn Sie glauben, Anzeichen einer anhaltenden, schweren
Infektion, z. B. bei andauerndem Fieber, zu haben.





