Indleegsseddel: Information til brugeren

TYSABRI 300 mg koncentrat til infusionsveeske, oplasning

natalizumab
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at fa dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Foruden denne indlaegsseddel vil De modtage et
patientinformationskort, der indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som De skal kende, inden De
far TYSABRI (udtales ty-SA-bri), og som De skal veere
opmaerksom pé under behandlingen med TYSABRI.

Gem indleegssedlen og patientinformationskortet. De
kan fa brug for at leese begge dele igen.

Det er vigtigt, at De har indlaegssedlen og
patientinformationskortet pa Dem under
behandlingsforlebet og i 6 méneder efter den sidste
dosis TYSABRI, da bivirkninger kan forekomme selv
efter, at De er ophert med behandlingen.

Sperg leegen, hvis der er mere, De vil vide.

Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
De far bivirkninger, som ikke er nasvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fer De begynder at fa TYSABRI
3. Sadan far De TYSABRI

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

TYSABRI anvendes til behandling af multipel sklerose
(MS). MS forarsager beteendelse i hjernen, hvilket
beskadiger nervecellerne. TYSABRI forhindrer de celler,
der forarsager betaendelsen, i at treenge ind i hjernen.
Dette reducerer nervebeskadigelse forarsaget af MS.
TYSABRI indeholder det aktive stof natalizumab. Det
aktive stof kaldes et monoklonalt antistof.

Disse antistoffer virker ved at binde sig til proteiner i
kroppen, sé den skadelige virkning af proteinet fiernes.

Hvad er symptomerne pa multipel sklerose?
Symptomerne fra MS varierer fra patient til patient, og
De vil maske opleve nogle af dem eller maske ingen.

Symptomer kan omfatte: gangproblemer;
folelsesloshed i ansigt, arme eller ben; problemer med
at se ting; tresthed; en folelse af at veere ude af balance
eller oploftet; bleere- og tarmproblemer; besvaer med at
taenke og koncentrere sig; depression; akut eller
kronisk smerte; seksuelle problemer samt stivhed og
muskelspasmer. Nar symptomerne blusser op, kaldes
det et attak (ogsa kendt som en eksacerbation eller et
relaps). Nar der optraeder et attak, vil De méske
bemaerke symptomerne pludseligt inden for nogle fa
timer, eller De vil opleve, at symptomerne udvikler sig
langsomt over flere dage.

Symptomerne vil derefter normalt aftage gradvis (dette
kaldes en remission).

| kliniske forseg har TYSABRI cirka halveret
udviklingen af invaliderende virkninger, som var
forérsaget af MS. Ligeledes har TYSABRI nedsat
antallet af MS-attakker med cirka to tredjedele. Nar De
far TYSABRI, vil De muligvis ikke bemaerke nogen
forbedring; men TYSABRI kan alligevel virke ved at
forebygge forveerring i Deres MS.

2. Det skal De vide, for De begynder at fa
TYSABRI

Inden De pabegynder behandlingen med TYSABRI, er
det vigtigt, at De og Deres leege har diskuteret, hvilke
fordele De kan forvente at f& af denne behandling, og
hvilke risici der er forbundet med behandlingen.

Brug ikke TYSABRI

e Huvis De er allergisk over for natalizumab eller et af de
ovrige indholdsstoffer i TYSABRI (angivet i punkt 6).

® Huvis Deres leege har fortalt Dem, at De lider af

progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML
er en sjeelden infektionssygdom i hjernen.

Hvis Deres leege forteeller Dem, at De har et alvorligt
problem med Deres immunsystem (for eksempel pa
grund af en sygdom sasom HIV, eller p& grund af et
leegemiddel, De tager eller tidligere har taget, f.eks.
mitoxantron eller cyclophosphamid).

Hvis De tager enten beta-interferon eller glatiramer-
acetat. Disse lsegemidler er til behandling af MS og
kan ikke anvendes sammen med TYSABRI (se
afsnittet nedenfor "Anvendelse af anden medicin”).
Hvis De har aktiv kraeft (medmindre det er den type
hudkreeft, som kaldes basalcelle karcinom).

Hvis De er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for De far TYSABRI.

Infektioner

Der har veeret tilfeelde, hvor en sjaelden hjerneinfektion,
kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), er
forekommet hos patienter, der har faet TYSABRI. PML
kan fere til sveere funktionstab (invaliditet) eller ded.
Symptomerne pa PML kan ligne et MS-attak (f.eks.
svaekkelse eller synseendringer). Derfor er det meget
vigtigt, at De taler med Deres laege sé hurtigt som
muligt, hvis De tror, at Deres MS bliver veerre, eller
hvis De bemeerker nye symptomer.

Forteel Deres partner eller hjeelpere om behandlingen.
Der kan opsta symptomer, som De méske ikke selv
bliver opmaerksom pa som for eksempel sendringer i
humer eller opfersel, hukommelsessvigt, besveer med
at tale eller kommunikere. Det kan veere nodvendigt,
at Deres laege undersoger disse symptomer nejere
for at udelukke PML.

De kan ogsa finde denne information i patient-
informationskortet, som laegen har givet Dem. Det er
vigtigt, at De gemmer patientinformationskortet og
viser det til deres partner eller hjeelpere.

PML er forbundet med en ukontrolleret foragelse af JC-
virus i hjernen, selv om grunden til denne foregelse hos
nogle patienter, der behandles med TYSABRI, er
ukendt. JC virus er et almindeligt virus, som inficerer
mange mennesker, men som normalt ikke forarsager
meerkbar sygdom.

Inden De pabegynder behandling med TYSABRI, vil
laegen muligvis tage en blodprove for at undersoge, om
De har antistoffer mod JC-virus i blodet. Disse anti-
stoffer er tegn p4, at De har haft en JC-virus-infektion.

Risikoen for PML i forbindelse med brug af

TYSABRI er storre:

e Hvis De har antistoffer til JC virus i blodet.

o Risikoen for PML er sterre hos patienter, der har
antistoffer mod JC-virus sammenlignet med
patienter, som ikke har antistoffer til JC-virus.

o Hvis De ikke har antistoffer mod JC-virus, vil Deres
leege muligvis tage en ny blodpreve med regel-
maessige mellemrum for at undersege, om noget
har eendret sig.

Jo leengere tid De er i behandling — isaer hvis De har

veeret i behandling i mere end to ar. Det vides ikke,

om risikoen for at udvikle PML fortsaetter med at
stige, bliver ved med at veere den samme, eller om
den falder, efter at man har veeret i behandling med

TYSABRI i mere end fire ar.

Hvis De tidligere er blevet behandlet med et

leegemiddel, der kaldes et immunsuppressivt

leegemiddel. Disse laegemidler reducerer kroppens
immunsystems aktivitet.

Hvis De har alle de tre risikofaktorer, der er
beskrevet ovenfor, er Deres risiko for at fa PML
storre. De bor drofte med Deres lsege, om
behandling med TYSABRI er den mest
hensigtsmaessige behandling for Dem, inden De
starter med at fa TYSABRI, og hvis De har faet
TYSABRI i mere end to ar.

Hos patienter med PML vil en reaktion, der kaldes
immunrekonstitutionssyndrom (Immune Reconstitution
Inflammatory Syndrome, IRIS), sandsynligvis optraede
efter behandling af PML, nar TYSABRI fiernes fra
kroppen. IRIS kan medfere, at Deres tilstand bliver
veerre, herunder at Deres hjernefunktion forringes.

Allergiske reaktioner

Nogle fa patienter har faet en allergisk reaktion mod
TYSABRI. Deres leege vil overvage Dem under
infusionen og i en time herefter for at kontrollere, om
der opstar allergiske reaktioner.

Vil TYSABRI altid virke?

Hos nogle fa patienter, som anvender TYSABRI, vil
kroppens naturlige forsvar i lebet af nogen tid forhindre
TYSABRI i at virke efter hensigten (kroppen udvikler
antistoffer mod TYSABRI). Deres leege kan ved hjeelp af
en blodpreve finde ud af, om TYSABRI ikke virker, som
det skal for Dem.

Leegen vil om nedvendigt standse behandlingen med
TYSABRI.

Brug af anden medicin sammen med TYSABRI
Forteel altid leegen, hvis De bruger anden medicin eller
har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlsegemidler og
vitaminer og mineraler.

e De ma ikke fa TYSABRI, hvis De er i behandling med
andre laegemidler til behandling af MS, som f.eks.
beta-interferoner eller glatirameracetat.

De vil muligvis ikke kunne anvende TYSABRI, hvis De
i ojeblikket far eller tidligere har faet, lsegemidler, der
pavirker immunsystemet, f.eks. mitoxantron eller
cyclophosphamid.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De
er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De
sporge Deres laege til rads, for De far dette leegemiddel.
De ma ikke fa TYSABRI, hvis De er gravid,
medmindre De har talt med Deres leege om dette.
Serg for omgaende at forteelle det til Deres lzege,
hvis De er gravid, hvis De har formodning om, at De
er gravid, eller hvis De planlaegger at blive gravid.
De mé ikke amme, mens De far TYSABRI. De skal
tale med Deres laege om, hvorvidt De skal veelge at
amme eller at fa TYSABRI.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der foreligger ingen studier af TYSABRIs indvirkning pa
evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner,
men hvis De oplever svimmelhed, som er en almindelig
bivirkning, méa De ikke kere bil eller betiene maskiner.

TYSABRI indeholder
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, dinatrium-
phosphatheptahydrat, natriumchlorid, polysorbat 80
(E433), vand til injektionsveesker.

Efter fortynding indeholder dette laegemiddel 17,7 mmol
(eller 406 mg) natrium per dosis. Hvis De er pa natrium-
eller saltfattig dieet, skal De tage hensyn hertil.

3. Sadan far De TYSABRI

De vil fa TYSABRI af en leege, der har erfaring i
behandling af MS.

Tag altid denne medicin nejagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen.

e Den anbefalede dosis til voksne er 300 mg, givet én
gang hver 4. uge.

TYSABRI skal fortyndes, inden De far det. Det gives
som drop i en vene (ved intravengs infusion),
seedvanligvis i armen. Dette varer cirka 1 time.
Information til leeger og sundhedspersonale, om
hvordan TYSABRI klargeres og indgives, findes sidst
i denne indleegsseddel.

Det er vigtigt, at De fortsaetter med Deres medicin,
sé& laenge Deres lasge mener, at det er gavnligt for
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Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale: 3.

1. Undersog TYSABRI heetteglasset for partikler inden fortynding og indgivelse.
Hvis der observeres partikler, og/eller hvis vaesken i haetteglasset ikke er farveles,
klar til let opaliserende, mé hestteglasset ikke anvendes.

2. Brug aseptisk teknik, nar TYSABRI oplasningen klargeres til intravenes (i.v.) 5.
infusion. Tag flip-off hastten af haetteglasset. Stik sprejtenalen ind i heetteglasset
gennem midten af gummiproppen, og udtreek 15 ml koncentrat til infusionsvaeske.

helt. Mé& ikke rystes.

Tilfer de 15 ml koncentrat til infusionsveeske til 100 ml natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsveeske. Vend forsigtigt TYSABRI-oplgsningen for at blande den

4. TYSABRI ma ikke blandes med andre laegemidler eller oplesningsmidler.

Undersog det fortyndede leegemiddel visuelt for partikler eller misfarvning inden
administrationen. Produktet ma ikke anvendes, hvis det er misfarvet, eller hvis der
observeres fremmede partikler.
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Dem. Uafbrudt behandling med TYSABRI er vigtig,
iseer de forste par maneder af behandlingen. Dette
skyldes, at patienter, der fik én eller to behandlinger
med TYSABRI og derefter ingen behandling i en
periode pa tre maneder eller mere, havde storre
sandsynlighed for at fa en allergisk reaktion, nar
behandlingen blev genoptaget.

Hvis De har glemt at fa Deres dosis TYSABRI

Hvis De glemmer at f& Deres ssedvanlige dosis
TYSABRI, skal De aftale med Deres leege at fa den sa
hurtigt som muligt. De skal derefter fortsaette med at fa
Deres dosis TYSABRI hver 4. uge.

Brug altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i
denne indleegsseddel eller efter laegens anvisning. Er
De i tvivl, sé sperg leegen.

Sperg laegen, hvis De vil vide mere.

4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med laegen, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Der kan optraede alvorlige infektioner i forbindelse
med TYSABRI. Symptomer pa infektioner omfatter:
- Feber af ukendt arsag

Voldsom diaré

Kortandethed

Leengerevarende svimmelhed

- Hovedpine

- Nakkestivhed

- Veegttab

- Slevhed

Tal omgaende med Deres laege eller sundheds-
personalet, hvis De bemezerker et eller flere af
folgende:

Tegn pa allergi over for TYSABRI under eller kort tid

efter Deres infusion:

¢ Kloende udsleet (neeldefeber)

¢ Heevelse af ansigt, leeber eller tunge

* Andedreetsbesveer

* Smerte eller ubehag i brystet

® Blodtryksstigning eller blodtryksfald (dette vil Deres
leege eller sygeplejerske opdage, hvis de overvager
Deres blodtryk).

Tegn pa mulige leverproblemer:
e Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
e Usaedvanlig merkfarvning af urinen.

TYSABRI kan ogsa have andre bivirkninger.
Bivirkningerne er opstillet nedenfor efter hvor hyppigt,
de er blevet indberettet i kliniske forseg:

Almindelige bivirkninger

(pavirker op til1 ud af 10 personer):

o Urinvejsinfektion
e Ondt i halsen og lebende eller tilstoppet neese
o Kulderystelser
¢ Kloende udsleet (neeldefeber)
e Hovedpine

e Svimmelhed
e Kvalme

e Opkastning
e |edsmerte
* Feber

e Treethed

Ikke almindelige bivirkninger

(pavirker op til 1 ud af 100 personer):

e Sveer allergi (overfolsomhed)

* Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Sjeeldne bivirkninger

(pavirker op til 1 ud af 1.000 personer):

o Usezedvanlige infektioner (sékaldte “opportunistiske
infektioner”)

Tal med Deres lasge sa hurtigt som muligt, hvis De

mener, at De har en infektion.

Vis patientinformationskortet til alle leeger, der er
involveret i Deres behandling, og ikke kun til Deres
neurolog.

De vil ogsa finde denne information i det patient-
informationskort, som Deres leege har givet Dem.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Uabnede hzetteglas:

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der
star pa etiketten og eesken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

Fortyndet oplasning:

Efter fortynding anbefales omgaende anvendelse. Hvis
den fortyndede oplesning ikke anvendes omgaende,
skal den opbevares ved 2 °C — 8 °C og infunderes
inden for 8 timer efter fortynding.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis De ser partikler i
vaesken, og/eller hvis veesken i haetteglasset er
misfarvet.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

TYSABRI indeholder:

Det aktive stof er natalizumab. Hvert 15 ml haetteglas
med koncentrat til infusionsveeske indeholder 300 mg
natalizumab (20 mg/ml).

De ovrige indholdsstoffer er:
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Dinatriumphosphatheptahydrat
Natriumchlorid

Polysorbat 80 (E433)

Vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
TYSABRI er en Klar, farvelos il lettere uigennemsigtig
vaeske. Hver karton indeholder ét haetteglas af glas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Biogen Idec Limited

Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead
Berkshire, SL6 4AY, Storbritannien

Fremstiller
Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS
Biogen Idec Allé 1, DK-3400 Hillered, Danmark

Paralleldistribueret af Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Ompakket af Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Idec Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18
BbArapusa

TN EBO®APMA

TeA.: +359 2 962 12 00
Ceska republika

Biogen Idec (Czech Republic) s.r.o.
Tel: +420 255 706 200
Danmark

Biogen Idec Denmark A/S

TIf: +45 77 41 57 88
Deutschland

Biogen Idec GmbH

Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti

Richter Gedeon Eesti filiaal
Tel: +372 742 0200

EAGa

Genesis Pharma SA

TnA: +30 210 8771500
Espaia

Biogen Idec Iberia SL

Tel: +34 91 310 7110
France

Biogen Idec France

Tél: +33 (0)1 41 37 95 95
Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46
Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799
island

Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
Italia

Biogen Idec Italia s.r.l.

Tel: +39 02 584 9901
Kompog

Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22 769946
Latvija

Gedeon Richter Plc.

Tel: +37 16 784 5338
Lietuva

Gedeon Richter Plc.

Tel. +37 05 268 5392

Lu b 5/I u b g
Biogen Idec Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32221912 18
Magyarorszag

Biogen Idec Hungary Kft.
Tel: +36 (1) 899 9883
Malta

Pharma MT Limited

Tel: +356 213 37008/9
Nederland

Biogen Idec International B.V.
Tel: +31 20 542 2000
Norge

Biogen Idec Norway AS

TIf: +47 23 00 52 50
Osterreich

Biogen Idec Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13
Polska

Biogen Idec Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00
Portugal

Biogen Idec

Portugal Sociedade Farmacéutica Unipessoal, Lda
Tel: +351 21 318 8450
Romania

MEDISON PHARMA SRL
Tel: +40 31 7104035
Slovenija

Biogen Idec d.o.o.

Tel: +386 1 511 02 90
Slovenska republika
Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08
Suomi/Finland

Biogen Idec Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200
Sverige

Biogen Idec Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60
United Kingdom

Biogen Idec Limited

Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Denne indleegsseddel blev senest zendret 07/2013.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere information om TYSABRI pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjiemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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6. Det fortyndede leegemiddel skal anvendes sa hurtigt som muligt og inden for 8.
8 timer efter fortynding. Hvis det fortyndede lsegemiddel opbevares ved 2°C - 8°C
(ma ikke nedfryses), skal man lade oplesningen fa stuetemperatur inden

infusionen.

7. Den fortyndede oplasning skal infunderes intravenest over 1 time med en

hastighed pa cirka 2 ml/minut.

retningslinjer.

Efter at infusionen er gennemfort, gennemskylles i.v.-slangen med natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske.

. Hvert enkelt heetteglas er til engangsbrug.

10. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
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