Formular infor utsattningen av behandling med TYSABRI

Detta formular ska l&sas igenom noggrant innan utsattning av behandling med TYSABRI sker. Folj de
rad som beskrivs i detta formular for att sékerstalla att du ar fullt informerad och forstar innebérden
av den fortsatta risken for PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) i upp till 6 manader efter
utsattning av TYSABRI.

Innan behandling med TYSABRI paborjas ska du ha fatt ett patientkort av din lédkare. Detta
patientkort ska du behalla i 6 manader efter utsattning av behandlingen eftersom det innehaller viktig
information om PML.

PML &r en sallsynt hjarninfektion som har férekommit hos patienter som behandlats med TYSABRI och
som kan leda till allvarlig funktionsnedséttning eller dodsfall. PML har rapporterats hos patienter i upp till 6
manader efter utsattning av behandling med TYSABRI.

Tecken pa PML innefattar:

o forandringar i mental formaga och koncentrationsférmaga
beteendeforandringar

svaghet i ena sidan av kroppen

problem med synen

nya neurologiska symtom som &r ovanliga for dig.

Symtomen pa PML kan likna symtomen pa ett MS-skov. Om du tror att din MS forsamras eller om du lagger
marke till nagra nya symtom i upp till 6 manader efter utséttning av behandling med TYSABRI &r det darfor
mycket viktigt att du talar med din lakare sa snart som majligt.

Under 6 manader efter utsattningen av behandling med TYSABRI kommer din lakare att folja med ditt
tillstdnd och avgora nar du ska genomga en MRT-undersokning. | allmanhet kommer du att fa fortsatta att
genomgd MRT-undersokningar var 3:e till var 6:e manad om du har nagon av foljande kombinationer av
riskfaktorer for PML.:

e Du har antikroppar mot JC-viruset, har behandlats med TYSABRI i mer &n 2 ar och tidigare tagit ett
immunosuppressivt lakemedel (ett lakemedel som hdmmar aktiviteten av kroppens immunférsvar)
nagon gang fore behandlingsstart med TYSABRI.

e Du har aldrig tagit ett immunosuppressivt lakemedel fére behandlingsstart med TYSABRI, men du
har behandlats med TYSABRI i mer an 2 ar och har ett hogt anti-JCV-antikroppsindex (6kad mangd
antikroppar i blodet).

Om du inte ingér i ndgon av grupperna ovan kommer du att fortsatta att genomga rutinmassiga MRT-
undersokningar enligt lakarens ordination.
Tala med din lakare om du har nagra fragor om ovanstaende information.

Om du inte har kvar det patientkort som du fick vid behandlingsstart med TYSABRI ska du be din ldkare om
ett nytt kort. Du ska alltid bara ditt patientkort med dig som en paminnelse om den viktiga
sakerhetsinformationen, speciellt gallande sadana symtom som du kan utveckla och som eventuellt kan tyda
pa PML. Om det ar lampligt ska du lata din partner eller vardgivare ta del av informationen i ditt patientkort.

[Patientens namn, underskrift och datum for underskrift samt lakarens namn, underskrift och datum for
underskrift].

Eftersom TYSABRI ér ett biologiskt lakemedel bor vardpersonal rapportera biverkningar enligt varumarke
och satsnummer.
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