Stempel der Praxis/Klinik

TYSABRI

PATIENTENPASS

Dieser Patientenpass wurde als risikominimierende Manahme beauflagt
und mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt. Er soll sicherstellen,
dass Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen von Natalizumab
kennen und bericksichtigen.

kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8, D-66663 Merzig, Telefon: +49 (0) 6867 / 920-0
E-Mail: info@kohlpharma.com
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Dieser Patientenpass enthalt wichtige Sicherheitsinformationen,
die lThnen vor, wahrend und nach Ihrer 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.

Waéhrend der Behandlung mit TYSABRI
Progressive Multifokale Leukenzephalopathie (PML)

PML, eine seltene Gehirninfektion, trat bei Patienten auf, die
TYSABRI erhielten. PML flihrt gewohnlich zu schwerer Behinderung
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 lhre MS verschlechtert,
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 méglich mit Threm
Arzt sprechen. Gewodhnlich entwickeln sich die Symptome einer
PML langsamer als die eines MS-Schubs (liber Tage oder Wochen),
kénnen aber denen eines MS-Schubs ahneln.

Dazu zahlen:

o Anderungen der geistigen Fahigkeiten und der Konzentration,

¢ Verhaltensanderungen,

e Schwache auf einer Seite des Korpers,

e Sehstorungen,

* neue, flr Sie ungewdhnliche Symptome im Zusammenhang
mit dem Gehirn oder den Nerven.

Die Behandlung einer PML erfordert das sofortige Absetzen
von TYSABRI.

Schwere Infektionen

Wahrend der Behandlung mit TYSABRI kénnen auch andere schwere
Infektionen auftreten. Wenn Sie glauben, eine schwere anhaltende
Infektion zu haben (z. B. anhaltendes Fieber), wenden Sie sich so
schnell wie moglich an lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groer Wichtigkeit flr eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von
Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesinstitut
flr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Strae 51- 59, 63225 Langen, www.pei.de, oder dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers (Biogen GmbH,
Riedenburger Strafle 7, 81677 Miinchen, www.biogen.de, Tel.: 089 99 617-0,
Fax: 089 99 617-199, drugsafety-germany@biogen.com).
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