PML:n oireet kehittyvat yleensa hitaammin kuin MS-taudin relapsiin liittyvat
oireet (paivien tai viikkojen kuluessa) ja ne saattavat muistuttaa MS-taudin

oireita.

QOireita voivat olla:

* henkisen toimintakyvyn ja keskittymiskyvyn muutokset
¢ kayttaytymisen muutokset

* kehon toispuoleinen heikkous

* nakohairiot

¢ uudet, sinulle ep&tavalliset aivoihin tai hermostoon liittyvat oireet.

PML:n hoitaminen vaatii TYSABRI-hoidon valitonta keskeyttamista.

Vakavat infektiot

TYSABRI-hoidon yhteydessd saattaa ilmaantua my6s muita vakavia
infektioita. Ota mahdollisimman pian yhteytta (dakariin, jos epailet,
ettd sinulle on kehittynyt vaikea-asteinen, pitkittynyt infektio,
esimerkiksi pitkittynyttad kuumetta.

Haittavaikutusten raportointi

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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TYSABRI-VALMISTETTA KAYTTAVAN

POTILAAN SEURANTAKORTTI

Potilaan nimi:

Laakarin nimi:

L&&karin puhelinnumero:

TYSABRI-hoidon aloituspaivamaara:




Tama seurantakortti sisdltaa tarkeita turvallisuustietoja, joista sinun on oltava
tietoinen ennen TYSABRI-hoidon aloittamista, hoidon aikana ja hoidon
lopettamisen jalkeen.

Na&yta tama kortti kaikille sinua hoitaville ldakareille, muillekin kuin
neurologille.

Lue TYSABRI-pakkauksen sisaltama pakkausseloste huolellisesti ennen
kuin aloitat taman ladkkeen kayton.

Pida tama kortti mukanasi TYSABRI-hoidon aikana ja vield 6 kuukauden ajan
viimeisen TYSABRI-annoksen jalkeen, silld haittavaikutuksia voi ilmeta vield
TYSABRI-hoidon lopettamisen jalkeenkin.

Nayta tama kortti puolisollesi tai sinua hoitaville henkildille. He saattavat
huomata progressiiviseen multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan (PML)
viittaavia oireita, vaikka et niita itse huomaisikaan, kuten mielialan tai
kayttaytymisen muutoksia, muistihairiéita, puheen tai muun kommunikaation
vaikeuksia. Sinun on oltava tietoinen oireista, joita voi ilmetd viela

6 kuukauden ajan TYSABRI-hoidon lopettamisen jalkeen.

* Jos pistdat TYSABRI-valmisteen itse kayttamalld esitdytettyja ruiskuja
tai jos hoitaja antaa pistokset sinulle, luettelo progressiivisen
multifokaalisen leukoenkefalopatian [PML) oireista on luettava
ennen jokaista annosta. Kdy lapi lddkkeen antoa edeltava tarkistuslista
ennen TYSABRI-valmisteen pistamista.

Ennen TYSABRI-hoidon aloittamista

* Etsaa kayttdaa TYSABRI-valmistetta, jos sinulla on vakava
immuunijarjestelman hairio.

¢ Etsaa kayttaa TYSABRI-hoidon aikana mitdan muuta pitkaaikaista
a&kitysta MS-taudin hoitoon.

TYSABRI-hoidon aikana

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) on harvinainen
aivoinfektio, jota on esiintynyt TYSABRI-hoitoa saaneilla potilailla. PML johtaa
yleensa toimintakyvyn vaikea-asteiseen heikkenemiseen tai kuolemaan.

PML:n riski ndyttad suurenevan hoidon keston myotd, etenkin kahden vuoden
hoidon jalkeen.

PML:n oireet saattavat muistuttaa MS-taudin relapsia. Jos epailet MS-tautisi
pahenemista tai jos havaitset uusia oireita TYSABRI-hoidon aikana tai 6
kuukauden aikana TYSABRI-hoidon lopettamisen jalkeen, on erittdin tarkeaa,
etta otat mahdollisimman pian yhteytta ladkariin



