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Checklista for administrering utanfor specialistsjukvard
Utbildningsmaterial for sjukvdrdspersonal
Fér anvéndning fére administrering av TYSABRI™ subkutant (s.c.) utanfér specialistsjukvard

Som férutsattning for att administrera TYSABRI™ (natalizumab) s.c. utanfér specialistsjukvard (t.ex. i hemmet) mdste
sjukvardspersonalen fylla i checklistan for administrering utanfor specialistsjukvard och ga igenom det medféljande beslutstradet for
varje patient, fore varje administrering.

En viktig identifierad risk som forknippas med TYSABRI-behandling ar progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), en ovanlig
hjarninfektion som kan leda till svar funktionsnedsattning eller dodsfall. Innan TYSABRI administreras ar det viktigt att bedoma om
patienten visar tecken eller symtom pa PML. Checklistan fér administrering utanfor specialistsjukvard har tagits fram fér att hjalpa
sjukvardspersonalen att identifiera patienter med tecken eller symtom pa PML och for att ge vagledning kring att konsultera
specialistldkaren om PML misstanks. Tilliggsinformation for sjukvardspersonal ar tillgénglig och medféljer denna checklista for
administrering utanfér specialistsjukvard som bilaga 5 till Lékarinformation och behandlingsanvisningar fér patienter med
multipel skleros som far behandling med TYSABRI. Detta tillagg innehaller relevant bakgrundsinformation om PML och gor det
lattare for sjukvardspersonal att forsta och anvinda checklistan for administrering utanfor specialistsjukvard.

Checklistan fér administrering utanfor specialistsjukvard for TYSABRI s.c. &r inte avsedd att ersatta lokala allmanna halsokontroller
eller screeningprotokoll fére administrering. Det rekommenderas att sjukvardspersonalen som administrerar injektionen har tillgang
till patientens aktuella lakemedelslista for att gora en lakemedelsavstamning i checklistan for administrering utanfor
specialistsjukvard.

Checklistan for administrering utanfor specialistsjukvard ska ldsas tillsammans med produktresumé och bipacksedel fé6r TYSABRI
s.c. och dr inte avsedd att ersadtta dessa dokument. Se produktresumé och bipacksedel fér TYSABRI s.c. for ytterligare information
om godkédnd anvandning av TYSABRI, som finns pa www.fimea.fi.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR:

e Sjukvardspersonalen maste rapportera alla biverkningar till specialistiikaren for bedomning, samt eventuella misstiankta
biverkningar, inklusive majliga biverkningar som inte finns med i produktresumé eller bipacksedel fér TYSABRI s.c., via
det nationella rapporteringssystemet:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

e Sjukvardspersonalen maste kontrollera att patienten har sitt patientinformationskort och informera patienten och/eller
anhérigvardaren om foljande:
o Om patienten far biverkningar ska han/hon prata med sin neurolog (ange telefonnummer).
o Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln.
o Biverkningar kan dven rapporteras direkt via det nationella rapporteringssystemet: webbplats: www.fimea.fi,
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
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Patientens namn:

Specialistldkarens namn:

Specialistlikarens kontaktinformation/telefonnummer:

Sjukvardspersonalens namn (som administrerar TYSABRI s.c. utanfér specialistsjukvard):

Sjukvdrdspersonalen ska fatta alla behandlingsbeslut baserat pad situationen och sin kliniska bedémning.

Genom att underteckna nedan bekrdftar sjukvardspersonalen att de har fyllt i checklistan fér administrering utanfér
specialistsjukvard och féljt det medféljande beslutstrddet. Detta utbildningsverktyg dr inte avsett att ersdtta konsultation med
specialistldkaren. Specialistldkaren ska kontaktas om det finns fler fragor eller fér att diskutera eventuella biverkningar.

Underskrift av sjukvardspersonalen som fyllt i denna checklista:

Datum (DD-MM-AAAA):
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Patientens namn: Datum (DD-MM-AAAA):

Checklista for administrering utanfor specialistsjukvard

Innan denna checklista for administrering utanfér specialistsjukvdrd anvéinds mdste sjukvdrdspersonalen ha fdatt bekrdftelse fran
specialistiikaren att patienten rekommenderas att fa den aktuella administreringen av TYSABRI s.c. utanfér specialistsjukvdrd:

STEG 1 — Patientens medicinska status:
A) Sjukvardspersonalen ska gora en allmian héalsokontroll (sasom vitala tecken och allmén hilsobeddmning) i enlighet med lokal
klinisk praxis

B) Bekriftelse av tidigare bedomningar och utredningar (om sadana ar tillgingliga/kinda):
e Datum for senaste MRT (DD-MM-AAAA):

e Senaste status for JCV-antikroppar (positiv, negativ eller invantar svar):

o Datum for test (DD-MM-AAAA):

o Indexvarde for JVC-antikroppar

C) Fyll i checklistan fér administrering utanfér specialistsjukvard och hanvisa till det medféljande beslutstriadet (se nasta sida)

ieLé'aikemedeIsavstéimnin_g (ska fyllas i tillsammans med patienten nér du stiller fraga 3 i STEG 1C):

e  Sjukvardspersonalen maste ga igenom patientens lakemedelslista och nedan ange alla lskemedel som anvands for
behandling av MS eller som kan forsvaga immunsystemet (t.ex. immunsuppressiva eller immunmodulerande lakemedel).
Ytterligare sidor kan laggas till vid behov.

e  OBSERVERA: Specialistldkaren ska radfragas om lakemedel som kan tas samtidigt med TYSABRI. Om det finns nagra
fragetecken kring tidigare eller nuvarande behandling, t.ex. om den skulle kunna férsvaga immunsystemet, administrera
inte TYSABRI vid detta tillfalle och diskutera med specialistldkaren.

Datum foér utsattning Pagaende behandling? | VYtterligare noteringar

Likemedlets namn Datum for insattning (om tillzmpligt) (Ja/Nej) e ol B s

STEG 2 — Anteckna information om TYSABRI (natalizumab) s.c.:

@ [ TYsABRI s.c. administrerat
e Datum for administrering (DD-MM-AAAA):
e Tillverkningssatsnummer: Utgangsdatum (DD-MM-AAAA)

[] TYSABRI s.c. INTE administrerat > Specialistlakaren maste kontaktas. Se beslutstradet.

e Har patientens specialistldkare kontaktats? (vilj ett svar): JA / NEJ
e Anledning(ar) till att TYSABRI s.c. INTE administrerats:

STEG 3 — VALFRI information att anteckna (om tillginglig/kind)
e Senaste besok hos specialistlikare (i person) (DD-MM-AAAA):
e Datum for nasta planerade besok hos specialistldkare (DD-MM-AAAA):

e Datum for nasta planerade besdk utanfor specialistsjukvard (DD-MM-AAAA):
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Patientens namn: Datum (DD-MM-AAAA):

STEG 1C: Fyll i checklistan for administrering utanfor specialistsjukvard och hanvisa till det medféljande beslutstradet

Stall foljande fragor till patienten och/eller anhérigvardaren. Hanvisa till beslutstradet i enlighet med svaren.

CHECKLISTA FOR ADMINISTRERING UTANFOR SPECIALISTSJUKVARD BESLUTSTRAD
FRAGA OM SVARET AR JA OM SVARET AR NEJ
1 Sedan din senaste dos av TYSABRI, har du fatt nagra nya eller férvdrrade medicinska problem som har pagatt i flera dagar, t.ex. nya

eller pldtsliga férandringar av:
[0 tankeférmaga, koncentration, minnesférméaga, personlighet eller beteende (t.ex. férvirringstillstand, delirium eller
medvetsloshet)

' talférmaga Administrera INTE TYSABRI s.c.
O synférméaga
O balans/koordination . Ga till fraga 2
O styrka Specialistlakaren maste
OO sinnesfornimmelser kontaktas. Anteckna
eller har du utvecklat andra betydande eller ihdllande symptom, t.ex.: informationen | STEG 2.

O krampanfall

O huvudvark

O illamaende/krakningar
O eller annat? (specificera:)

2 Sedan du fick din senaste dos av TYSABRI, har du diagnostiserats med ett nytt medicinskt tillstand som kan férsvaga immunsystemet
(t.ex. en ny infektion eller cancer) eller har du genomgatt nagon operation som kan paverka kroppens férméga att bekdmpa Administrera INTE TYSABRI s.c.
infektioner? Ga till fraga 3
Specialistlakaren maste
kontaktas. Anteckna
informationen i STEG 2.
3 Sedan du fick din senaste dos av TYSABRI, har du tagit Idkemedel for behandling av cancer eller multipel skleros (MS), eller nagra andra
lskemedel som férsvagar immunsystemet? (Sjukvdrdspersonalen méste géra en likemedelsavstdmning® fér varje patient fére varje Administrera INTE TYSABRI s.c.
administrering. Se féregdende sida.) Ga till STEG 2
Specialistlakaren maste
kontaktas. Anteckna
informationen i STEG 2.
" Administrera inte TYSABRIs.c. | Sjukvardspersonalen
RESULTAT | BESLUTSTRADET omedelbart. kan administrera
Vidgledningen baseras pd patientens/anhérigvérdarens svar. TYSABRI s.c.
Detta utbildningsverktyg dr inte avsett att ersétta konsultation med specialistlikare. Sjukvdrdspersonal ska fatta alla Sjukvardspersonalen maste
behandlingsbeslut baserat pad situationen i hela dess sammanhang och sin kliniska bedémning. radgora med specialistldkaren

angaende svaren.

Det ar specialistlakarens ansvar att
avgora nasta steg avseende om och
nar det ar lampligt att administrera

TYSABRI.
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