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Indlazgsseddel: Information til brugeren

[
TysABRIL

300 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

natalizumab

H00837-13

vDette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjeelpe ved at
indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i punkt 4,
hvordan De indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at fa dette legemiddel, 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
opmeerksom pa under behandlingen med TYSABRI.

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

Det er vigtigt, at De har indleegssedlen og
patientinformationskortet pa Dem under
behandlingsforlabet og i 6 maneder efter den sidste
dosis TYSABRI, da bivirkninger kan forekomme selv
efter, at De er ophgrt med behandlingen.

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

Kontakt lzegen, hvis en bivirkning bliver veerre,

eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser 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 beteendelsen, i at traenge 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 il proteiner i kroppen,
sa den skadelige virkning af proteinet fiernes.

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

Symptomer kan omfatte: gangproblemer;
folelseslashed i ansigt, arme eller ben; problemer med
at se ting; treethed; en folelse af at veere ude af balance
eller oploftet; bleere- og tarmproblemer; besveer med
at teenke 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 optreeder et attak, vil De maske
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).

I kliniske forseg har TYSABRI cirka halveret udviklingen
af invaliderende virkninger, som var forarsaget 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 laege har diskuteret, hvilke
fordele De kan forvente at fa af denne behandling, og
hvilke risici der er forbundet med behandlingen.

Brug ikke TYSABRI
* Hvis De er allergisk over for natalizumab eller et af de
gvrige indholdsstoffer i TYSABRI (angivet i punkt 6).

¢ Huvis Deres lzege har fortalt Dem, at De lider af
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML er
en sjeelden infektionssygdom i hjernen.

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

* Huvis De tager enten beta-interferon eller

glatirameracetat. Disse lzegemidler er til behandling af
MS og kan ikke anvendes sammen med TYSABRI (se
afsnittet nedenfor "Anvendelse af anden medicin”).

* Huvis De har aktiv kreeft (medmindre det er den type
hudkreeft, som kaldes basalcelle karcinom).

* Hvis De er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, fer De far TYSABRI.

Infektioner

Der har veeret tilfeelde, hvor en sjeelden hjerneinfektion,
kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), er
forekommet hos patienter, der har faet TYSABRI. PML

kan fore til svaere funktionstab (invaliditet) eller dad.

* Symptomerne p& PML kan ligne et MS-attak (f.eks.
svaekkelse eller synseendringer). Derfor er det meget
vigtigt, at De taler med Deres leege sa 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 maske ikke selv
bliver opmaerksom pa som for eksempel &endringer i
humer eller opfarsel, hukommelsessvigt, besveer med
at tale eller kommunikere. Det kan vaere ngdvendigt,
at Deres leege undersager disse symptomer ngjere
for at udelukke PML.

* De kan ogsa finde denne information i
patientinformationskortet, som lzegen 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 foragelse
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
leegen muligvis tage en blodpreve for at undersege, om
De har antistoffer mod JC-virus i blodet. Disse antistoffer
er tegn p4, at De har haft en JC-virus-infektion.

Risikoen for PML i forbindelse med brug af
TYSABRI er storre:
¢ Hvis De har antistoffer til JC virus i blodet.

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

o Huvis De ikke har antistoffer mod JC-virus, vil
Deres laege muligvis tage en ny blodprove med
regelmaessige mellemrum for at undersgge, om
noget har andret sig.

¢ Jo leengere tid De er i behandling — iseer hvis De har
veeret i behandling i mere end to ar. Det vides ikke,
om risikoen for at udvikle PML fortseetter 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 leegemidler reducerer kroppens
immunsystems aktivitet.

Hvis De har alle de tre risikofaktorer, der er beskrevet
ovenfor, er Deres risiko for at fa PML stotrre. De

bor drafte med Deres laege, om behandling med
TYSABRI er den mest hensigtsmassige 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 optreede
efter behandling af PML, nar TYSABRI fiernes fra
kroppen. IRIS kan medfare, at Deres tilstand bliver
veerre, herunder at Deres hjernefunktion forringes.

Allergiske reaktioner

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

Vil TYSABRI altid virke?

Hos nogle f& patienter, som anvender TYSABRI, vil
kroppens naturlige forsvar i lgbet af nogen tid forhindre
TYSABRI i at virke efter hensigten (kroppen udvikler
antistoffer mod TYSABRI). Deres leege kan ved hjeelp

af en blodprove finde ud af, om TYSABRI ikke virker,
som det skal for Dem. Laegen vil om ngdvendigt 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 kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

* 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 gjeblikket far eller tidligere har faet, laegemidler,

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 planleegger at blive gravid, skal De sperge
Deres laege til rads, for De far dette laeegemiddel.

» De ma ikke fa TYSABRI, hvis De er gravid,
medmindre De har talt med Deres lzege om dette.
Sarg for omgaende at forteelle det til Deres laege, hvis
De er gravid, hvis De har formodning om, at De er
gravid, eller hvis De planlaegger at blive gravid.

* De ma ikke amme, mens De far TYSABRI. De skal
tale med Deres lzege om, hvorvidt De skal veelge at
amme eller at & TYSABRI.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

TYSABRI indeholder
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphatheptahydrat, natriumchlorid,
polysorbat 80 (E433), vand til injektionsveesker.

Efter fortynding indeholder dette leegemiddel 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 lzege, der har erfaring i
behandling af MS.

Tag altid denne medicin ngjagtigt efter leegens anvisning.

Er De i tvivl, s& sperg leegen.

¢ 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 indlaegsseddel.

¢ Det er vigtigt, at De fortseetter med Deres medicin,
sa leenge Deres leege mener, at det er gavnligt for
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 starre
sandsynlighed for at f& en allergisk reaktion, nar
behandlingen blev genoptaget.

Hvis De har glemt at fa Deres dosis TYSABRI

Hvis De glemmer at fa Deres seaedvanlige dosis
TYSABRI, skal De aftale med Deres leege at fa den sa
hurtigt som muligt. De skal derefter fortsestte med at fa
Deres dosis TYSABRI hver 4. uge.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i
denne indleegsseddel eller efter laegens anvisning. Er De
i tvivl, s& sparg leegen.

Sporg leegen, hvis De vil vide mere.

4. Bivirkninger

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

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

Slavhed

Tal omgaende med Deres laege eller
sundhedspersonalet, hvis De bemaerker et eller flere
af folgende:

Tegn pa allergi over for TYSABRI under eller kort tid

efter Deres infusion:

¢ Klgende udsleet (nzeldefeber)

* Heevelse af ansigt, leeber eller tunge

*  Andedrastsbesvaer

¢ Smerte eller ubehag i brystet

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

Tegn pa mulige leverproblemer:
¢ Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
¢ Usedvanlig markfarvning af urinen.

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

Almindelige bivirkninger (pavirker op til1 ud

af 10 personer):

¢ Urinvejsinfektion

¢ Ondt i halsen og labende eller tilstoppet neese

* Kulderystelser

* Klgende udsleet (naeldefeber)
* Hovedpine

o Svimmelhed

* Kvalme

*  Opkastning

o Ledsmerte

* Feber

o Treethed

Ikke almindelige bivirkninger (pavirker op til 1 ud
af 100 personer):

*  Sveer allergi (overfalsomhed)

*  Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Sjeeldne bivirkninger (pavirker op til 1 ud

af 1.000 personer):

¢ Useedvanlige infektioner (sékaldte “opportunistiske
infektioner”)

Tal med Deres leege sa hurtigt som muligt, hvis De
mener, at De har en infektion.

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

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel.

De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Uabnede hztteglas:

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

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

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa etiketten og asken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Fortyndet oplosning:

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

Brug ikke dette laegemiddel, hvis De ser partikler i

veesken, og/eller hvis veesken i haetteglasset er misfarvet.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

TYSABRI indeholder:

Det aktive stof er natalizumab. Hvert 15 ml heetteglas
med koncentrat il infusionsveeske indeholder

300 mg natalizumab (20 mg/ml).

De gvrige indholdsstoffer er:
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Dinatriumphosphatheptahydrat
Natriumchlorid

Polysorbat 80 (E433)

Vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
TYSABRI er en klar, farvelos til lettere uigennemsigtig
vaeske. Hver karton indeholder ét haetteglas af glas.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
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 Hillerad

Danmark

Hvis De @nsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest andret 10/2013.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere information om TYSABRI pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

[
TysABRIL

300 mg konsentrat til infusjonsvaeske, opplosning
natalizumab

vDette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for
& oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig.
Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning.
Se avsnitt 4 for informasjon om hvordan du melder
bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du
begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder
informasjon som er viktig for deg.

| tillegg til dette pakningsvedlegget far du et pasientkort
som inneholder viktig sikkerhetsinformasjon du ma
kjenne til far du far TYSABRI og under behandlingen med
TYSABRI.

Ta vare pa dette pakningsvedlegget og pasientkortet.
Du kan fa behov for & lese det igjen. Du ma ha
pakningsvedlegget og pasientkortet med deg under
behandlingen og i seks maneder etter at du har fatt
den siste dosen med TYSABRI, fordi bivirkninger kan
oppsta ogsa etter at du har avsluttet behandlingen.
Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege.
Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger,
inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva TYSABRI er, og hva det brukes mot

Hva du ma vite fer du bruker TYSABRI

Hvordan du bruker TYSABRI

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer TYSABRI

Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

1. Hva TYSABRI er, og hva det brukes mot

TYSABRI brukes til & behandle multippel sklerose

(MS). MS forarsaker betennelse i hjernen, som skader
nervecellene. TYSABRI hindrer at cellene som forarsaker
betennelsen kommer inn i hjernen din. Dette gjor at
nerveskaden forarsaket av MS blir mindre.

TYSABRI inneholder virkestoffet (natalizumab). Dette
virkestoffet kalles et monoklonalt antistoff. Disse
antistoffene virker ved & binde seg il proteiner i kroppen
slik at den skadelige effekten av dette proteinet oppharer.

Hva er symptomene pa multippel sklerose?
Symptomene pa MS kan variere fra pasient til pasient,
og du kan oppleve alle eller ingen av dem.

Symptomene kan omfatte: problemer med & ga,
nummenhet i ansikt, armer eller bein, problemer med &
se, tretthet, en folelse av manglende balanse eller grhet,
blaere- og tarmproblemer, problemer med & tenke og
konsentrere seg, depresjon, akutt eller kronisk smerte,
seksuelle problemer, stivhet og muskelspasmer. Nar
symptomene blusser opp, kalles det et anfall (ogsa kalt
en forverring eller et attakk). Nar det oppstar et anfall,
kan du merke symptomene plutselig, innen noen fa
timer, eller merke en langsom utvikling over flere dager.
Symptomene dine vil s vanligvis forbedres gradvis
(dette kalles en remisjon).

| kliniske forsgk har TYSABRI omtrent halvert
forverringen av funksjonsnedsettelsen som er forarsaket
av MS, og ogsa redusert antallet MS-anfall med omtrent
to tredeler. Nar du far TYSABRI, er det ikke sikkert du kan
merke noen forbedringer, men det kan hende at TYSABRI
likevel virker ved & forhindre at din MS blir verre.

2. Hva du ma vite for du bruker TYSABRI

Fer du begynner behandlingen med TYSABRI er det
viktig at du og legen din har diskutert fordelene du
kan forvente & f& av denne behandlingen og risikoen
forbundet med den.

Bruk ikke TYSABRI

* dersom du er allergisk overfor natalizumab eller noen
av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet
opp i avsnitt 6).

* dersom legen din har fortalt deg at du har PML
(progressiv multifokal levkoencefalopati). PML er en
sjelden infeksjon i hjernen.

* dersom legen din forteller deg at du har alvorlige
problemer med immunforsvaret (pa grunn av sykdom,
f.eks. HIV, eller pa grunn av et legemiddel du bruker
eller tidligere har brukt, f.eks. mitoksantron eller
cyklofosfamid).

 dersom du bruker enten beta-interferon eller
glatirameracetat. Disse legemidlene brukes ved
MS og kan ikke brukes sammen med TYSABRI (se
avsnittet “Andre legemidler og TYSABRI” nedenfor).
* dersom du har en aktiv kreftsykdom (med mindre det
er en type hudkreft som kalles basalcellekarsinom).

o dersom du er under 18 ar.

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfer deg med lege for du bruker TYSABRI.

2 e o

Infeksjoner

Det har forekommet tilfeller av en sjelden hjerneinfeksjon
som kalles PML (progressiv multifokal levkoencefalopati)
hos pasienter som har fatt TYSABRI. PML kan fgre til
alvorlig uferhet eller dod.

* Symptomene pa PML kan ligne et MS-anfall (f.eks.
svekkelse eller synsendringer). Det er derfor sveert
viktig at du kontakter legen din sa snart som mulig
hvis du tror at din MS blir verre eller hvis du legger
merke til nye symptomer.

* Snakk med partneren din eller dine naermeste, og
informer dem om behandlingen. Det kan oppsta
symptomer som du selv ikke legger merke til, som
endringer i humer eller atferd, hukommelsessvikt og
vanskeligheter med & snakke og kommunisere. Dette
ma kanskje legen din undersgke ytterligere for &
kunne utelukke PML.

¢ Du finner ogsa denne informasjonen i pasientkortet
du har fatt av legen din. Det er viktig at du tar vare
pa dette pasientkortet og viser det til din partner eller
dine naermeste.

PML er forbundet med en ukontrollert gkning av JC-virus
i hjernen, men &rsaken til denne gkningen hos noen
pasienter som behandles med TYSABRI er ukjent.
JC-virus er et vanlig virus som mange mennesker

er smittet av, men det forarsaker vanligvis ikke noen
merkbar sykdom.

Legen din kan ta en blodprave for & underseke om du
har antistoffer mot JC-viruset for du starter behandlingen
med TYSABRI. Disse antistoffene er et tegn pé at du er
blitt smittet av JC-virus.

Risikoen for PML med TYSABRI er hoyere:

¢ hvis du har antistoffer mot JC-viruset i blodet.

o Risikoen for PML er hayere hos pasienter som
har antistoffer mot JC-viruset, sammenlignet med
pasienter som ikke har antistoffer mot JC-viruset.

0 Hvis du ikke har antistoffer mot JC-viruset, kan
legen ta en ny blodprave med jevne mellomrom
for & se om det er endringer.

* jo lenger du far behandling, seerlig hvis du har fatt
behandling i mer enn to ar. Det er ikke kjent om
risikoen for & fa PML fortsetter & oke, forblir den
samme eller minsker etter at du har fatt TYSABRI i
mer enn fire &r.

¢ hvis du tidligere har tatt et sakalt immunhemmende
legemiddel. Denne type legemiddel svekker
immunforsvaret.

Hvis du har alle de tre risikofaktorene som er
beskrevet ovenfor, er risikoen for & fa PML heyere.
Du ber diskutere med legen om TYSABRI er den
mest egnede behandlingen for deg fer du starter
behandlingen med TYSABRI eller dersom du har
brukt TYSABRI i mer enn to ar.

Hos pasienter med PML er det sannsynlig at det
oppstar en reaksjon som kalles IRIS ("Immune
Reconstitution Inflammatory Syndrome” eller
immunrekonstitusjonssyndrom) etter at de har fatt
behandling for PML, nar TYSABRI fiermes fra kroppen.
IRIS kan fgre til at tilstanden din blir verre, og omfatter
ogsa forverret hjernefunksjon.

Allergiske reaksjoner

Noen fa pasienter har fatt en allergisk reaksjon pa
TYSABRI. Legen kontrollerer om du far allergiske
reaksjoner under infusjonen og i 1 time etterpa.

Virker TYSABRI alltid?

Hos noen f& pasienter som bruker TYSABRI, kan
kroppens naturlige forsvar over tid forhindre TYSABRI

fra & virke pa riktig mate (kroppen utvikler antistoffer mot
TYSABRI). Legen din kan avgjere om TYSABRI virker pa
riktig méate for deg eller ikke ved & ta en blodprave. Om
nadvendig stoppes TYSABRI-behandlingen.

Andre legemidler og TYSABRI
Rédfer deg med lege dersom du bruker, nylig har brukt
eller planlegger & bruke andre legemidler.

 Du ma ikke bruke TYSABRI hvis du far behandling
med andre legemidler mot MS, f.eks. beta-interferoner
eller glatirameracetat.

o Det er ikke sikkert at du kan bruke TYSABRI hvis du
far eller tidligere har fatt behandling med legemidler
som pavirker inmunforsvaret, f.eks. mitoksantron eller
cyklofosfamid.

Graviditet og amming

Radfor deg med lege for du tar dette legemidlet dersom

du er gravid eller ammer, tror at du kan veere gravid eller

planlegger & bli gravid.

* Du skal ikke bruke TYSABRI hvis du er gravid, med
mindre du har diskutert dette med legen din farst.
Informer legen din straks dersom du er gravid, tror du
kan veere gravid eller hvis du planlegger & bli gravid.

* Du skal ikke amme mens du bruker TYSABRI.
Radfer deg med legen din om du bar velge & amme
eller bruke TYSABRI.

Kjoring og bruk av maskiner

Det er ikke undersgkt om TYSABRI pavirker evnen til &
kjore og bruke maskiner. Hvis du opplever svimmelhet,
en vanlig bivirkning, ma du imidlertid ikke kjore eller
bruke maskiner.

Tysabri inneholder
Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat,
dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat, natriumklorid,
polysorbat 80 (E 433), vann til injeksjonsvaesker.

Etter fortynning til bruksferdig opplasning inneholder
dette legemidlet 17,7 mmol (eller 406 mg) natrium per
dose. Dette ma tas hensyn til dersom pasienten er pé en
kontrollert natriumdiett.

3. Hvordan du bruker TYSABRI

TYSABRI blir gitt til deg av en lege som har erfaring med
behandling av MS.

Bruk alltid dette legemidlet nayaktig slik legen din har
fortalt deg. Kontakt lege hvis du er usikker.

¢ Den anbefalte dosen til voksne er 300 mg gitt én
gang hver 4. uke.

* TYSABRI mé fortynnes for du far det. Det gis som
drypp i en blodare (ved intravengs infusjon), vanligvis
i armen. Dette tar omtrent 1 time.

o Informasjon til helsepersonell om tilberedning og
administrasjon av TYSABRI finnes bakerst i dette
pakningsvedlegget.

* Det er viktig & fortsette med legemidlet sa lenge du
selv og legen din er enige om at det hjelper deg.
Sammenhengende behandling med TYSABRI er
viktig, seerlig i de forste manedene av behandlingen.
Grunnen til dette er at pasienter som hadde fatt én
eller to doser med TYSABRI og deretter hadde et
avbrudd i behandlingen pa tre maneder eller mer,
hadde storre sannsynlighet for a fa en allergisk
reaksjon nar behandlingen ble startet pa nytt.

Dersom du har glemt & fa TYSABRI

Dersom du gar glipp av din vanlige dose TYSABRI, avtal
med legen din for & fa den sa snart som mulig. Deretter
kan du fortsette & fa dosen med TYSABRI hver 4. uke.

Bruk alltid dette legemidlet noyaktig som beskrevet i
dette pakningsvedlegget eller som lege har fortalt deg.
Radfer deg med lege hvis du er usikker.

Sper lege dersom du har noen sparsmal om TYSABRI.
4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake
bivirkninger, men ikke alle far det.

Alvorlige infeksjoner kan oppsta med TYSABRIL.
Symptomer pa infeksjon kan vaere:
- Feber av ukjent arsak

Kraftig diaré

Kortpustethet

Langvarig svimmelhet

Hodepine

Stiv nakke

Vekttap

Likegyldighet

Kontakt lege eller sykepleier umiddelbart hvis du
legger merke til noe av felgende:

Tegn pa allergi mot TYSABRI, under eller kort tid

etter infusjonen:

* Kilgende utslett (elveblest)

* Hevelser i ansikt, lepper eller tunge

* Pustebesveer

*  Smerter eller ubehag i brystet

* @kning eller senkning av blodtrykket ditt (legen eller
sykepleieren oppdager dette hvis de maler blodtrykket
ditt).

Tegn pa mulige leverproblemer:

* Huden eller det hvite i gynene blir gulfarget

¢ Urinen blir uvanlig mark.

TYSABRI kan ogsa ha andre bivirkninger.

Bivirkningene er oppfert nedenfor etter hvor hyppig de er
rapportert i kliniske forsgk:

Vanlige bivirkninger som kan oppsta hos opptil
1 av 10 personer:

¢ Urinveisinfeksjon

o Sar hals og rennende eller tett nese
o Skjelving

* Kilgende utslett (elveblest)

* Hodepine

o Svimmelhet

* Kvalme

*  Oppkast

* Leddsmerter

* Feber

o Utmattelse

Mindre vanlige bivirkninger som kan oppsta hos
opptil 1 av 100 personer:

* Alvorlig allergi (overfalsomhet)

*  Progressiv multifokal levkoencefalopati (PML).

Sjeldne bivirkninger som kan oppsta hos opptil 1

av 1000 personer:

* Uvanlige infeksjoner (sakalte "opportunistiske
infeksjoner”).

Kontakt lege sa snart som mulig dersom du tror du har
en infeksjon.

Vis pasientkortet og dette pakningsvedlegget til alle leger
som behandler deg, ikke bare til nevrologen din.

Du finner ogsa informasjon om dette i pasientkortet du
har fatt av legen din.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger,
inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i

dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om
bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes pa
nettsiden til Statens legemiddelverk:

www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidiet.

5. Hvordan du oppbevarer TYSABRI
Oppbevares utilgiengelig for barn.

Uapnet hetteglass:

Oppbevares i kjgleskap (2 °C-8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte
mot lys.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er
angitt pa etiketten og esken. Utlapsdatoen henviser til
den siste dagen i den maneden.

Fortynnet opplosning:

Bor brukes umiddelbart etter fortynning. Dersom den
fortynnede opplasningen ikke brukes umiddelbart, ma
den oppbevares ved 2 °C-8 °C og infunderes innen

8 timer etter fortynning.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager partikler i
vaesken og/eller hvis veesken i hetteglasset er misfarget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av TYSABRI
Virkestoff er natalizumab. Hvert hetteglass med 15 ml
konsentrat inneholder 300 mg natalizumab (20 mg/ml).

Andre innholdsstoffer er:
Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat
Dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat
Natriumklorid

Polysorbat 80 (E 433)

Vann til injeksjonsveesker.

Hvordan TYSABRI ser ut og innholdet i pakningen
TYSABRI er en klar, fargelgs til lett ugjennomskinnelig
vaeske.

Hver eske inneholder ett hetteglass.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Biogen Idec Limited

Innovation House

70 Norden Road

Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Storbritannia

Tilvirker

Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS
Biogen Idec Allé 1

DK-3400 Hillerad

Danmark

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsfaringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 10/2013.

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig

pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret

(The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

e
TysABRIL

300 mg innrennslispykkni, lausn
natalizimab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar
upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og érugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkkynna
aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er
ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

Auk pessa sedils verdur pér afhent vidvdrunarkort fyrir

sjuklinga sem inniheldur mikilveegar éryggisupplysingar
sem pu parft ad vita 4dur en pér er gefid TYSABRI og

medan & medferd med TYSABRI stendur.

Geymid fylgisedilinn og vidvorunarkortid fyrir
sjuklinga. Naudsynlegt getur verid ad lesa pau sidar.
Berid vidvorunarkortid og fylgisedilinn & ykkur medan
& medferd stendur og i sex manudi eftir ad fenginn er
sidasti skammturinn af TYSABRI par sem fram geta
komid aukaverkanir jafnvel eftir ad medferd er heett.
Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.
L&tid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta

gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TYSABRI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TYSABRI

Hvernig nota & TYSABRI

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TYSABRI

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um TYSABRI og vid hverju pad er
notad

TYSABRI er notad til ad medhdndla MS-sjukdom
(multiple sclerosis). MS-sjukdémur veldur bélgu |
heilanum sem skemmir taugafrumur. TYSABRI stddvar
frumur sem valda bdlgu fra pvi ad fara inn i heilann.
Pannig minnka taugaskemmdir af véldum MS-sjukdéms.

TYSABRI inniheldur virka innihaldsefnid natalizumab.
Virka innihaldsefni nefnist einkléna métefni. Pessi motefni
bindast prétinum i likamanum og girda pannig fyrir
skadleg ahrif prétinsins.

Hver eru einkenni MS-sjukdoms?

Einkenni MS-sjukddms eru mismunandi milli sjuklinga og
pbu kannt ad finna fyrir sumum peirra eda engum.

Medal einkenna kunna ad vera: génguvandamal, dofi

i andliti, handleggjum eda fétleggjum, erfidleikar med
sjon, preyta, tilfinning um jafnveegisleysi eda vénkun,
bl6dru- og haegdavandamal, erfiéleikar med hugsun

og einbeitingu, punglyndi, bradir eda langvinnir verkir,
kynlifsvandamal, og stirdleiki og vddvakrampar. Pegar
einkennin blossa upp er talad um kast (sem einnig meetti
kalla elnun eda versnun). | kasti kann einkennanna ad
verda vart sndgglega, innan nokkurra klukkustunda, eda
haegversnandi i nokkra daga. Einkennin lagast siéan
venjulega smatt og smatt (og pa er talad um bata).

i kliniskum préfunum minnkadi TYSABRI framvindu
fétlunarahrifa MS-sjukdéms um u.p.b. helming og
minnkadi jafnframt fjlda MS-kasta um u.p.b. tvo pridju
hluta. Vera kann ad engrar bétar verdi vart medan pu
feerd TYSABRI, en lyfid geeti samt verid ad verka med pvi
ad hindra versnun & MS-sjukdémnum.

2.
Adur en hafin er medferd med TYSABRI er mikilvaegt ad

reeda vid leekninn um &vinninginn sem budast ma vid af
medferdinni og heetturnar sem henni tengjast.

Ekki ma nota TYSABRI

Adur en byrjad er ad nota TYSABRI

Ef um er ad reeda ofneemi fyrir natalizimabi eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med
PML:heilabdlgu (dgenga fjlhreidra innlyksuheilabdlgu —
progressive multifocal leukoencephalopathy-PML).
PML-heilabdlga er mjog sjaldgeef syking i heila.

Ef leeknirinn segir ad pu eigir vid alvarlegt vandamal
ad strida i dneemiskerfinu (vegna sjukdéms & bord

vid HIV eda vegna lyfs sem pu notar eda hefur notad
&dur, t.d. mitoxantrons eda cyklofosfamids).

Ef pu notar annad hvort beta-interferon eda
glatiramerasetat. Pessi lyf eru vid MS-sjukdémi og
pau ma ekki nota med TYSABRI (sja Notkun annarra
lyfia, hér a eftir).

Ef pu ert med virkt krabbamein (nema um sé

ad reeda gerd af hudkrabbameini sem nefnist
grunnfrumukrabbamein).

Ef pu ert undir 18 dra aldri.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en TYSABRI er notad.

Sykingar

Tilvik hafa verid um mjog sjaldgeefa sykingu i heila

sem kollud er PML-heilabdlga (dgeng fidlhreidra
innlyksuheilabdlga) hja sjtklingum sem gefid hefur verid
TYSABRI. PML-heilabdlga getur leitt til alvarlegrar fétlunar
eda andlats.

Einkenni PML-heilabdlgu geta verid svipud MS-kasti
(t.d. slappleiki eda breytingar & sjon). Ef pu telur ad
MS-sjukdomurinn sé ad versna, eda ef pu tekur eftir
nyjum einkennum, er pvi afar mikilveegt ad tala vid
leekninn eins fljétt og audid er.

Taladu vid maka pinn eda umdnnunaradila og upplystu
ba um medferd pina. Fram kunna ad koma einkenni
sem pu tekur ef til vill ekki eftir & eigin spytur, t.d.
breyting & skaplyndi eda hegdun, minnisgldp, erfidleikar
vid tal og samskipti, sem leeknirinn geeti purft ad
rannsaka frekar til pess ad Utiloka PML-heilabdlgu.

Pessar upplysingar er einnig ad finna i
vidvbrunarkortinu fyrir sjuklinga sem leeknirinn hefur
afhent pér. Mikilveegt er ad geyma petta vidvorunarkort
og syna pad maka pinum eda uménnunaradilum.

PML-heilabdlga tengist stjérnlausti fjdlgun & JC-veiru i
heilanum pé ad asteedan fyrir pessari fiélgun hja sumum
sjuklingum sem fa medferd med TYSABRI sé 6pekkt.
JC-veira er algeng veira sem margir sykjast af en veldur
venjulega ekki merkjanlegum veikindum.

Leeknirinn geeti I4tid gera blddrannsokn til ad kanna hvort
fyrir hendi séu métefni gegn JC-veiru &dur en medferd
med TYSABRI hefst. Slik métefni gefa til kynna ad
sjuklingur hafi sykst af JC-veiru.

Heettan & PML-heilabdlgu vid notkun @ TYSABRI eykst:

Ef métefni gegn JC-veiru finnast i blddi sjuklings

0 Aukin heetta er & PML-heilabdlgu hja sjiklingum
med métefni gegn JC-veiru samanborid vid
sjuklinga sem eru ekki med métefni gegn JC-veiru.

o Ef ekki finnast métefni gegn JC-veiru geeti
leeknirinn 14tid gera reglulegar rannsoknir til ad
kanna hvort eitthvad hafi breyst.

Pvi lengur sem medferd varir, einkum ef medferdin

hefur varad lengur en tvé &r. Ekki er vitad hvort likur

& PML-heilabdlgu haldi afram ad aukast, haldist

Obreyttar eda minnki eftir ad TYSABRI hefur verid

notad lengur en fjdgur ar.

Ef adur hefur verid tekid lyf af flokki lyfja sem

kallast dneemisbaelandi lyf. Slik lyf minnka virkni

onzemiskerfis likamans.

Ef fyrir hendi eru allir prir ahzettupzettirnir sem lyst
var hér ad framan aukast likurnar 4 PML-heilabdlgu.
Sjuklingi ber ad raeda vid laekninn hvort TYSABRI sé
hentugasta medferdin sem vol er & adur en byrjad er
ad nota TYSABRI og aftur pegar TYSABRI hefur verid
notad lengur en tvo ar.

Hjé sjuklingum med PML-heilabdlgu er liklegt ad vart verdi
vid vidbragd sem kallast dneemisendurvirkjunarheilkenni
(Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome — IRIS)
eftir medferd vid PML-heilabdlgu, eftir pvi sem TYSABRI
fiarleegist ur likamanum. IRIS-heilkennid geeti leitt til pess
ad sjukdémsastand versni, p.m.t. ad heilastarfsemi versni.

Ofnzemisvidbrégd

Nokkrir sjuklingar hafa fengid ofnaemisvidbrogd vid
TYSABRI. Laeknirinn mun geeta ad ofnaemisviébrogdum
medan & innrennsli stendur og i 1 klst. eftir ad pvi Iykur.

Mun TYSABRI virka til frambudar?

Hja faeinum sjuklingum sem nota TYSABRI geta
natttrulegar varnir likamans med timanum komid i veg
fyrir ad TYSABRI virki sem skyldi (likaminn myndar
motefni gegn TYSABRI). Laeknirinn getur skorid ur um
hvort TYSABRI sé ekki ad virka sem skyldi i pinu tilviki
med blddprufum og heettir pa ad gefa TYSABRI ef
naudsyn krefur.

Notkun annarra lyfja samhlida TYSABRI

Latid leekninn vita um &Il énnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki ma nota TYSABRI i samsettri medferd med
6drum lyfjum vié MS svo sem beta-interferénum eda
glatiramerasetati.

Pad kann ad vera ad pu getir ekki notad TYSABRI
ef pu notar eda notadir nyverid lyf sem hafa ahrif &
dnaemiskerfid, t.d. mitoxantron eda sykléfosfamio.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, briéstagjéf, grun um pungun eda ef
pungun er fyrithugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad.

Ekki ber ad nota TYSABRI & medgbngu nema

pbad hafi verid reett vid laekninn. Geettu pess ad lata
leekninn pegar i stad vita ef pu ert pungud, telur ad pu
gaetir verid pungud eda radgerir ad verda pungud.
Ekki ma hafa barn & brjésti medan verid er ad nota

TYSABRI. Rétt er ad reeda vid leekninn hvort velja eigi
ad hafa barn 4 brjosti eda nota TYSABRI.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna &hrif
TYSABRI & haefni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar hefur margsinnis verid greint fra sundli og pvi skal

sjuklingum sem finna fyrir pessari aukaverkun radlagt ad

aka hvorki né stjérna vélum uns hun lidur hja.
TYSABRI inniheldur

Natriumfosfat, einbasa, einhydrat natriumfosfat, tvibasa
sjohydrat

Natrium kl6rid, Polysorbate 80, (E433), vatn fyrir stungulyf.
Eftir ad lyfid hefur verid pynnt til notkunar inniheldur pad

17,7 mmol (eda 406 mq) af natrium i hverjum skammti.

Sjuklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta

i huga.

3.

Hvernig nota a TYSABRI

Leeknir, sem hefur reynslu af medferd vié MS-sjukdomi,
mun gefa TYSABRI.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum.

Radlagdur skammtur fyrir fullordna er 300 mg sem
gefin eru & 4 vikna fresti.

Pynna verdur TYSABRI &dur en pad er gefid. Lyfid
er gefid med dreypi i blaaed (sem innrennslislyf),
venjulega i handlegg. Innrennslid varir u.p.b. 1 kist.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk um hvernig skuli

utbua og gefa TYSABRI eru gefnar aftast i pessum
fylgisedli.
Mikilveegt er ad halda afram ad taka lyfid medan pu

0g leeknirinn komist ad peirri nidurstddu ad pad sé ad

hjalpa pér. Stddug skdmmtun TYSABRI er mikilveeg,

einkum fyrstu manudi medferdar. Pad er vegna pess

ad sjuklingar sem fengu einn eda tvo skammta af
TYSABRI og gerdu svo hlé & medferd i prjd manudi
eda lengur, voru liklegri til ad fa& ofnaemi pegar
medferd var haldid afram.

Ef gleymist ad nota TYSABRI
Ef sleppt er ur venjulegum skammti af TYSABRI ber ad

ganga fra pvi vid leekninn ad fa hann eins fljétt og audid

er.

Sidan ma halda afram ad fa skammt af TYSABRI &

4 vikna fresti.

Alltaf skal nota lyfid nakveemlega eins og lyst er i pessum

fylgisedli eda eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um. Ef
ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um
TYSABRI.

4,

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um &ll lyf getur petta lyf valdid
aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar sykingar geta komid fram vid notkun

TY

Tal

SABRI. Medal einkenna um sykingar eru:

Otitskyrdur sétthiti

Alvarlegur nidurgangur

Maedi

Langvarandi sundl

Hofudverkur

Hnakkastifni

Pyngdartap

Slen

i0 samstundis vid lekninn eda hjukrunarfreeding

ef vart verdur vid eitthvad af eftirfarandi:

Merki um ofnaemi fyrir TYSABRI medan & innrennsli
stendur eda skdmmu eftir pad:

Utbrot med kléda (ofsakladi)

Proti i andliti, vérum eda tungu

Erfidleikar vid 6ndun

Briostverkur eda 6paegindi fyrir brjosti

Haekkun eda leekkun & blodprystingi (leeknirinn eda
hjukrunarfraedingur tekur eftir pvi ef fylgst er med
bl6dprystingi).

Merki um hugsanleg lifrarvandamal:

Gulnun hadar eda hvitu f augum
Oedlilega dokkt pvag.

TYSABRI getur einnig valdid 66rum aukaverkunum.

Aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan eftir pvi
hversu algengt var ad tilkynnt veeri um peer i kliniskum
préfunum:

Algengar aukaverkanir sem komid gaetu fyrir hja allt

ad

1 af hverjum 10 notendum.
Pvagfeerasyking

Eymsli i kverkum og nefrennsli eda nefstifla
Skjalfti

Utbrot med Kléda (ofsakladi)
Hofudverkur

Sundl

Flokurleiki (velgja)

Uppkdst

Lidverkir

Sétthiti

Preyta

Sjaldgeefar aukaverkanir sem komid gaetu fyrir hja allt

ad

1 af hverjum 100 notendum:
Alvarlegt ofneemi

+ Ovenjulegar sykingar (svokalladar
Jeekifeerissykingar®)

Taladu vid leekninn eins fljott og audid er ef pu heldur ad

pbu sért med sykingu.

Syndu sérhverjum leekni sem kemur ad medferd pinni

vidvBrunarkortid og fylgisedilinn, en ekki einungis

taugasérfreedingnum.

Pessar upplysingar er einnig ad finna i vidvdrunarkortinu

fyrir sjuklinga sem leeknirinn hefur afhent pér.

Tilkynning aukaverkana

L&tid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
il Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid
a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a TYSABRI

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Oopnad hettuglas:

Geymid i keeli (2°C til 8°C).

Ma ekki fridsa.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu

sem tilgreind er & umbudunum og éskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem
par kemur fram.

Pynnt lausn:

Eftir pynningu er meelt med ad nota lyfid pegar i stad. Ef
pynnt innrennslislausnin er ekki notud pegar i stad verdur
ad geyma hana vid 2°C - 8°C og gefa hana innan 8 klst.
eftir pynningu.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid agnir i vokvanum
og/eda vokvinn i hettuglasinu er upplitadur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
TYSABRI inniheldur

Virka innihaldsefnid er natalizimab. Hvert 15 ml hettuglas
af pykkni inniheldur 300 mg natalizamab (20 mg/ml).

Onnur innihaldsefni eru:
Natriumfosfat, einbasiskt, einhydrat
Natriumfosfat, tvibasiskt, heptahydrat
Natriumklorid

Pdlysorbat 80 (E433)

Vatn fyrir stungulyf.

Utlit TYSABRI og pakkningastardir
TYSABRI er teer, litlaus til 6rlitid skyjadur vokvi.
Hver askja inniheldur eitt hettuglas ur gleri.

Markadsleyfishafi
Biogen Idec Limited
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Bretland
Framleidandi
Biogen Idec Denmark Manufacturing ApS
Biogen Idec Allé 1
DK-3400 Hillerad
Danmérk

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast
hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum
stad.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur 10/2013.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef
Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

PML-heilabdlga (4geng fidlhreidra innlyksuheilabélga)
Mjog sjaldgeefar aukaverkanir sem komid geetu fyrir

hjd allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum:

HiHH

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Idec Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

Bunrapus
TN EBOGAPMA
Ten.: +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

EAAGDO
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) 1230 34 46

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Iltalia
Biogen Idec ltalia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kumpog
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

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Idec Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

Magyarorszag
Biogen Idec Hungary Kit.
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

Folgende oplysninger er tiltaenkt leger og
sundhedspersonale:

1. Undersog TYSABRI heetteglasset for partikler
inden fortynding og indgivelse. Hvis der observeres
partikler, og/eller hvis veesken i heetteglasset ikke er
farvelgs, klar til let opaliserende, ma heetteglasset
ikke anvendes.

2. Brug aseptisk teknik, nar TYSABRI oplgsningen
klargares il intravenas (i.v.) infusion. Tag flip-off
heetten af heetteglasset. Stik sprajtenalen ind i
haetteglasset gennem midten af gummiproppen, og
udtreek 15 ml koncentrat til infusionsvaeske.

3. Tilfer de 15 ml koncentrat til infusionsveeske til 100 ml
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske. Vend
forsigtigt TYSABRI-oplasningen for at blande den
helt. Ma ikke rystes.

4. TYSABRI ma ikke blandes med andre leegemidler
eller oplgsningsmidler.

5. Undersag det fortyndede leegemiddel visuelt for
partikler eller misfarvning inden administrationen.
Produktet ma ikke anvendes, hvis det er misfarvet,
eller hvis der observeres fremmede partikler.

6. Det fortyndede lzegemiddel skal anvendes sa hurtigt
som muligt og inden for 8 timer efter fortynding. Hvis
det fortyndede lzegemiddel opbevares ved 2°C - 8°C
(ma ikke nedfryses), skal man lade oplasningen fa
stuetemperatur inden infusionen.

7. Den fortyndede oplasning skal infunderes intravengst
over 1 time med en hastighed pa cirka 2 mi/minut.

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

9. Hvert enkelt heetteglas er til engangsbrug.

10.1kke anvendt lzzgemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold il lokale retningslinjer.

Pafolgende informasjon er bare beregnet pa
helsepersonell:

1. Undersgk hetteglasset med TYSABRI for partikler for
fortynning og administrasjon. Dersom det observeres
partikler og/eller veesken i hetteglasset ikke er
fargelos eller klar til svakt opaliserende, ma ikke
hetteglasset brukes.

2. Bruk aseptisk teknikk ved tilberedning av TYSABRI
infusjonsveeske til intravengs (IV) infusjon. Ta
"flip-off”-hetten av hetteglasset. Stikk kanylen inn i
hetteglasset gjiennom midten av gummiproppen og
trekk ut 15 ml konsentrat til infusjonsveeske.

3. Tilsett de 15 ml av konsentratet til 100 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusjonsveeske,
opplesning. Snu forsiktig pa TYSABRI-opplasningen
for a blande fullstendig. Ma ikke ristes.

4. TYSABRI mé ikke blandes med andre legemidler
eller opplasningsveesker.

5. Undersgk det fortynnede legemidlet visuelt for
partikler eller misfarging for administrasjon. Bruk ikke
opplasningen hvis den er misfarget eller inneholder
partikler.

6. Det fortynnede legemidlet skal brukes sa snart som
mulig, og innen 8 timer etter fortynning. Hvis det
fortynnede legemidlet oppbevares ved 2 °C-8 °C
(skal ikke fryses), la opplasningen varmes til
romtemperatur for infusjon.

7. Den fortynnede opplesningen skal infunderes
intravengst i lapet av 1 time ved en hastighet pa ca.
2 mi/minutt.

8. Etter avsluttet infusjon skylles infusjonsslangen
med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusjonsvaeske,
opplasning.

9. Hetteglasset er kun til engangsbruk.

10.1kke anvendt legemiddel samt avfall skal destrueres i
overensstemmelse med lokale krav.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar
heilbrigdisstarfsfolki:

1.

9.

Rynid i TYSABRI hettuglasio i leit ad 6gnum adur en
lyfid er pynnt og gefid. Ef agnir sjast og/eda vékvinn i
hettuglasinu er ekki litlaus, teer til 6rlitid dpalleitur, ma
alls ekki nota hettuglasio.

Beitid smitgat pegar TYSABRI-lausnin er tbdin til
innrennslis i bldeed (i.v.). Fjarleegid smellilokid af
hettuglasinu. Stingid sprautunalinni inn i hettuglasid
um midjan gummitappann og dragid upp 15 ml af
innrennslispykkni.

Beetid pessum 15 ml af innrennslispykkninu i 100 ml
af natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfslausn.
Snuid TYSABRI lausninni varlega & hvolf til pess ad
hun blandist algerlega. Ma ekki hrista.

TYSABRI ma alls ekki blanda saman vid énnur lyf
eda pynningarvokva.

Rynid i pynnt Iyfid i leit ad 6gnum eda upplitun adur
en lyfid er gefid. Ekki mé nota lyfid ef pad er upplitad
eda ef adskotaagnir sjést.

Nota ber pynnt Iyfid eins fljétt og audid er, og ad
minnsta kosti innan 8 Kist. fra pynningu. Ef pynnt lyfid
er geymt vid 2°C - 8°C (ma ekki friésa), leyfid pa
lausninni ad hitna i stofuhita &dur en innrennsli hefst.
Gefa ber pynnta lausnina med innrennsli i blazed
sem varir 1 kist., u.p.b. & hradanum 2 ml/mindtu.

Eftir ad innrennslinu er lokid ber ad skola
bldzedarlegginn med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfslausn.

Hvert hettuglas er einungis einnota.

10.Farga skal éllum lyfialeifum og/eda Urgangi i

samraemi vid gildandi reglur.
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