Stempel der Praxis/Klinik TYsABRI®
PATIENTENPASS

I Dieser Patientenpass zur Anwendung von TYSABRI (Natalizumab) wurde

| als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanage-
ment-Plans wurden lber die Routinemafnahmen hinaus zusatzliche risiko-

| minimierende Manahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt,
um das Risiko flr das Auftreten von schwerwiegenden Nebenwirkungen zu

I reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Natalizumab zu erhéhen.

| Dieser Patientenpass ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um

l{Ohlp I | ar I I l a | sicherzustellen, dass Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen

kennen und berlicksichtigen.

SIEVSAL HW uuiFagsgunipueyag ‘uduuOy UslaIlNe 1YgYSAL Hw SBunjpueyag Jop Sungipusag

UOBU 91BUOI 9 NZ SI Yoou aWo}dWIAS SSEP ‘UIdS 1SSNMA] YOS
‘ U9Y/|0S 9IS "UBYIBYSIIBIMYOSSUOIIEYIUNWWIOY pun -yoeids ‘usyon|siu

I Jyoepen ‘usBuniepuesusyEUIBA J8PO -SBUNWWIAS SIM ‘UBMIWSq
SOIZIY SO JSUILNUUOIBIBL | 151U 15q|es BIS aIp ‘Ua||81S1S8) TN Jaule swoidwAS usiuugy esaiq

‘ ‘uosiadagalid Jaiy| Jopo Jaulied Waly| ssed Uasalp alS usglaz e
"uauuQy
uslaIyNe [YGYSAL YW Sunjpueyag Jap apul Yoru yone usBunyiim

0’€ UoISIBA TZOZ'TO'8T ‘Puels

se)ziy sep aweN |

| | -uedaN ep ‘yois 1w 14EYSAL SISOQ UBIZIB| JBP YIRU SIRUON O SIq
pun |4gVYSAL Hw Bunjpueyag Jop pusiyem ssed Uasalp oIS uaiynd e

usjuaied sop awen | ‘usuuiBaq S|eNIWIBUZIY S8SaIP UNPUBMUY 48P 1IW BIS J0AS]

‘ I ‘yoinp 81jej8los a8e|lags3unyoed-l4aySAL dIp 91110 dIS UasaT ®
| ‘usgojoJnaN WaJy| Inu 1yolu ‘puls 181118199
gunjpueyag Jaly| ue aIp ‘UsIZIY Ud||e SSed UBSAIP 3IS UsSIoZ e




Dieser Patientenpass enthalt wichtige Sicherheitsinformationen,
die lThnen vor, wahrend und nach lhrer Behandlung mit TYSABRI
bekannt sein miissen.

Vor der Behandlung mit TYSABRI®
e Sie durfen nicht mit TYSABRI behandelt werden, wenn Sie ein
ernsthaftes Problem mit dem Immunsystem haben.

e Wahrend Sie TYSABRI erhalten, dlrfen Sie keine anderen Lang-
zeitmedikamente gegen Multiple Sklerose einnehmen/anwenden.

Wéhrend der Behandlung mit TYSABRI®
Progressive Multifokale Leukenzephalopathie (PML)

PML, eine seltene Gehirninfektion, trat bei Patienten auf, die
TYSABRI erhielten. PML fuhrt gewéhnlich zu schwerer Behinde-
rung oder zum Tod.

Das Risiko einer PML scheint zu steigen, je langer die Behand-
lung fortgesetzt wird, insbesondere wenn Sie seit mehr als zwei
Jahren behandelt werden.

Die Symptome einer PML kénnen denen eines MS-Schubs
ahneln. Wenn Sie also glauben, dass sich Ihre MS verschlech-
tert, oder wenn Sie wahrend der Behandlung mit TYSABRI oder
bis 6 Monate nach Absetzen von TYSABRI neue Symptome
bemerken, ist es sehr wichtig, dass Sie so schnell wie moglich
mit Ihrem Arzt sprechen. Gewohnlich entwickeln sich die Symp-
tome einer PML langsamer als die eines MS-Schubs (lber Tage
oder Wochen), kdbnnen aber denen eines MS-Schubs ahneln.

Dazu zahlen:

» Anderungen der geistigen Fahigkeiten und der Konzentration,
e Verhaltensanderungen,

e Schwache auf einer Seite des Korpers,

e Sehstoérungen,

* neue neurologische Symptome, die flr Sie untypisch sind.

Die Behandlung einer PML erfordert das sofortige Absetzen
von TYSABRI.

Schwere Infektionen

Wahrend der Behandlung mit TYSABRI kdnnen auch andere schwere
Infektionen auftreten. Wenn Sie glauben, eine schwere anhaltende

schnell wie méglich an Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe untenste-
hende Angaben). Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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