Indlzegsseddel: Information til patienten

Tysabri 150 mg injektionsvzeske, oplosning i fyldt injektionssprojte
natalizumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Foruden denne indlaegsseddel vil du modtage et patientinformationskort og, hvis du selv eller en
omsorgsperson administrerer behandlingen, en pre-administrationstjekliste. Disse indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal kende, inden og under behandlingen med Tysabri.

- Gem indlegssedlen og patientinformationskortet. Du kan f& brug for at leese begge dele igen.
Det er vigtigt, at du har indleegssedlen og patientinformationskortet pa dig under
behandlingsforlgbet og i 6 méneder efter den sidste dosis dette leegemiddel, da bivirkninger kan
forekomme selv efter, at du er ophert med behandlingen. Hvis du eller din omsorgsperson
administrerer behandlingen, skal pra-administrationstjeklisten gennemgés for hver dosis.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tysabri anvendes til behandling af multipel sklerose (MS) hos voksne. Det indeholder det aktive stof
natalizumab. Dette kaldes et monoklonalt antistof.

MS forarsager betaendelse i hjernen, hvilket beskadiger nervecellerne. Betaendelsen forekommer, nar
hvide blodlegemer traenger ind i hjernen og rygmarven. Dette legemiddel forhindrer de hvide
blodlegemer i at treenge ind i hjernen. Dette reducerer nervebeskadigelse forarsaget af MS.

Symptomer pa multipel sklerose

Symptomerne fra MS varierer fra patient til patient, og du vil méske opleve nogle af dem eller maske
ingen.

De kan omfatte: gangproblemer; folelsesloshed i ansigt, arme eller ben; problemer med synet;
traethed; en folelse af at veere ude af balance eller opleftet; blere- og tarmproblemer; besvaer med at
tenke og koncentrere sig; depression; akut eller kronisk smerte; seksuelle problemer; stivhed og
muskelspasmer.

Nar symptomerne blusser op, kaldes det et attak (ogsé kendt som en eksacerbation eller et relaps). Nar
der optraeder et attak, vil du maske bemarke symptomerne pludseligt inden for nogle fa timer, eller du
vil opleve, at symptomerne udvikler sig langsomt over flere dage. Symptomerne vil derefter normalt
aftage gradvis (dette kaldes en remission).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sadan kan Tysabri hjeelpe

I studier har dette l&egemiddel cirka halveret udviklingen af invalidering forarsaget af MS og har
nedsat antallet af MS-attakker med cirka to tredjedele. Mens du far behandling med dette leegemiddel,
vil du muligvis ikke bemerke nogen forbedring; men laegemidlet kan alligevel virke ved at forebygge
forvaerring i din MS.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Tysabri

Inden du pabegynder behandlingen med dette l&egemiddel, er det vigtigt, at du og din laege har
diskuteret, hvilke fordele du kan forvente at fa af denne behandling, og hvilke risici der er forbundet
med behandlingen.

Du ma ikke fa Tysabri
e Huvis du er allergisk over for natalizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tysabri (angivet
i punkt 6).

e Hyvis du er blevet diagnosticeret med progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML
er en ikke almindelig infektionssygdom i hjernen.

e Hvis du har et alvorligt problem med dit immunsystem. Det kan vare pa grund af sygdom
(sdsom hiv) eller et legemiddel, du tager, eller har taget tidligere (se nedenfor).

o Hyvis du tager laegemidler, der pavirker dit immunsystem, herunder visse andre laegemidler til
behandling af MS. Disse l&egemidler kan ikke anvendes sammen med Tysabri.

e Hvis du har kreeft (medmindre det er den type hudkraft, som kaldes basalcelle-karcinom).
Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal drefte med laegen, om Tysabri er den bedst egnede behandling til dig. Ger det, for du
begynder at tage Tysabri, og nar du har faet Tysabri i mere end to ar.

Registrering af det produkt, du fir udleveret

For at forbedre sporbarheden af dette leegemiddel skal din laege eller apotekspersonalet registrere navn
og lot-nummer pé det produkt, du har faet, i din patientjournal. Det kan ogsa vaere en fordel, hvis du
selv noterer disse oplysninger ned, i tilfeelde af at du bliver bedt om disse oplysninger pa et senere
tidspunkt.

Mulig hjerneinfektion (PML)

Nogle personer, der far dette leegemiddel (feerre end 1 ud af 100) har haft en ikke almindelig
hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML kan fore til svere
funktionstab (invaliditet) eller ded.

o For pabegyndelse af behandlingen far alle patienter taget en blodpreve, der er arrangeret af
leegen, for JC-virusinfektion. JC-virus er en almindelig virus, der normalt ikke gor dig syg.
PML er imidlertid forbundet med en stigning af JC-virus i hjernen. Arsagen til, at denne
stigning forekommer hos nogle patienter, der far behandling med Tysabri, er ikke kendt.
Laegen vil undersogge dit blod for og under behandlingen, for at kontrollere om du har
antistoffer til JC-virus, hvilket er et tegn pa, at du er blevet inficeret med JC-virus.

e Din lage vil arrangere en MR-scanning, som gentages under behandlingen for at udelukke
PML.



e Symptomerne pd PML kan ligne et MS-attak (se punkt 4, Bivirkninger). Du kan ogsé fa PML
op til 6 méaneder efter behandlingen med Tysabri er ophert.

Fortzl det straks til leegen, hvis du bemaerker, at din MS bliver verre, eller hvis du bemerker nye
symptomer, mens du er i behandling med Tysabri eller i op til 6 maneder herefter.

o Fortzl din partner eller dine omsorgspersoner om, hvad de skal legge maerke til (se ogsa
punkt 4, Bivirkninger). Nogle symptomer kan vare svere at bemarke selv, som for eksempel
@ndringer 1 humer eller opfersel, forvirring, besvaer med at tale eller kommunikere. Hvis du fér
nogle af disse symptomer, skal du maske have foretaget yderligere undersegelser. Hold gje
med disse symptomer i 6 méneder efter du er stoppet med Tysabri.

¢ Gem patientinformationskortet, som la&gen har givet dig. Det indeholder disse oplysninger. Vis
det til din partner eller dine omsorgspersoner.

e Hyvis du eller din omsorgsperson administrerer behandlingen, skal du/I gennemga
pre-administrationstjeklisten fer hver dosis.

Tre ting kan ege din risiko for PML med Tysabri. Hvis du har to eller flere af disse risikofaktorer, er
risikoen yderligere oget:
e Hyvis du har antistoffer mod JC-virus i blodet. Det er tegn pé, at virusset er i din krop. Du far
undersagt dette vha. blodprever for og under behandlingen med Tysabri.

e Hyvis du fiar behandling med Tysabri i leengere tid, iser hvis det er i mere end to ar.

e Hyvis du tager et lzegemiddel, der kaldes et immunsuppressivt middel, der senker dit
immunsystems aktivitet

JC-virus forarsager ogsa en anden tilstand, der kaldes JCV-granularcelle-neuronopati (GCN), som er
blevet indberettet hos patienter, der far Tysabri. Symptomerne pd JCV GCN ligner symptomerne pa
PML.

Ved lav risiko for at fa PML kan din leege gentage blodpraven regelmeessigt for at undersoge, at:
e Du stadig ikke har antistoffer mod JC-virusset i dit blod
e Hyvis du er blevet behandlet i mere end 2 ar, at du stadig har et lavt niveau af JC-virus-antistoffer
i dit blod.

Hyvis du far PML

PML kan behandles, og Tysabri-behandlingen bliver stoppet. Nogle personer kan dog fa en reaktion,
nér Tysabri fjernes fra kroppen. Denne reaktion (kaldet IRIS eller immunrekonstitutionssyndrom)
kan medfere, at din tilstand bliver vaerre, herunder at din hjernefunktion forringes.

Hold gje med andre infektioner
Andre infektioner end PML kan ogsé vare alvorlige og kan vare forarsaget af vira, bakterier eller
andre arsager.

Fortzel straks laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, du har en infektion (se ogséd punkt 4,
Bivirkninger).

Zndringer i blodplader

Natalizumab kan reducere blodpladerne, som forarsager sterkning. Dette kan medfere en tilstand
kaldet trombocytopeni (se punkt 4), hvor dit blod ikke starkner hurtigt nok til at stoppe bledning.
Dette kan medfere bld merker samt andre mere alvorlige problemer sasom svar bledning. Du skal
straks tale med din leege, hvis du har uforklarlige bld marker, rade eller lilla pletter pa huden (kaldet



petekkier), bledning fra hudrifter, der ikke stopper eller siver, vedvarende bledning fra gummerne eller
naesen, blod i urinen eller afferingen eller bledning i det hvide i gjnene.

Born og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Tysabri
Forteel altid laegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at
tage anden medicin.

e Du mai ikke fa dette leegemiddel, hvis du er i behandling med leegemidler, der pavirker dit
immunsystem, herunder visse andre l&egemidler til behandling af MS.

e Du vil muligvis ikke kunne bruge dette leegemiddel, hvis du tidligere har faet legemidler, der
pavirker immunsystemet.

Graviditet og amning
¢ Brug ikke dette leegemiddel, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din l&ge om dette.
Serg for omgaende at fortelle det til din leege, hvis du bliver gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid.

e Du mé ikke amme, mens du far Tysabri. Din leege vil hjzlpe dig med at beslutte, om du skal
stoppe med amme eller stoppe med at bruge legemidlet.

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette laegemiddel. Lagen vil tage risikoen for barnet og
fordelen for moderen i betragtning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed er en meget almindelig bivirkning. Hvis du er svimmel, mé du ikke fore motorkeretgj
eller betjene maskiner.

Tysabri indeholder polysorbat 80 (E 433)

Dette legemiddel indeholder 0,4 mg polysorbat 80 pr. fyldte injektionssprgjte, svarende til 0,8 mg pr.
dosis. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Fortael laegen, hvis du har nogen kendte
allergier.

Tysabri indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan gives Tysabri

Du vil fa ordineret injektioner med Tysabri af en leege, der har erfaring i behandling af MS. Din leege
kan skifte dig direkte fra et andet l&egemiddel til Tysabri, hvis der ikke er tegn pa problemer forarsaget

af din tidligere behandling.

e Lagen vil bestille blodprever for at undersgge, om du har antistoffer mod JC-virus og andre
problemer.

e Lagen vil arrangere en MR-scanning, som gentages under behandlingen.



o For at skifte fra nogle MS-lzegemidler kan lgen rade dig til at vente i et vist tidsrum, for at
sikre, at det meste af den tidligere medicin er ude af kroppen.

e Hyvis din tilstand tillader det, kan din leege tale med dig om muligheden for at fa injektioner
andre steder end pa hospitalet (f.eks. i hjemmet). Disse injektioner kan administreres af en
sundhedsperson, dig selv eller en omsorgsperson, forudsat at du/I opfylder visse kriterier. Du vil
stadig skulle mede op pa klinikken eller hospitalet til aftaler, herunder regelmaessig
blodprevetagning og MR-scanninger.

e Hyvis leegen afger, at du selv er i stand til at administrere leegemidlet (eller at din omsorgsperson
er i stand til at administrere det), vil en sundhedsperson overvage dig/jer ved administrationen af
de forste to doser (med hver 2 injektioner).

¢ Sundhedspersonen vil give dig eller din omsorgsperson detaljerede anvisninger og vise dig/jer,
hvordan leegemidlet klargeres og indsprejtes, for du/l bruger sprojterne forste gang.

e Huvis leegen afger, at du selv eller din omsorgsperson er i stand til at administrere lagemidlet,
skal du/I serge for at laese patientinformationskortet og listen med PML-symptomer og
gennemgd pre-administrationstjeklisten fer hver dosis. Hvis der opstir symptomer, eller hvis
symptomerne forvarres, ma dosen ikke administreres, og laegen skal kontaktes straks.

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

e Hver dosis gives som to injektioner under huden, i laret, maven (mindst 6 centimeter fra
navlen) eller bag pd armen (sidstnavnte kun hvis en sundhedsperson eller omsorgsperson giver
injektionen). Dette varer op til 30 minutter.

e Information om, hvordan medicinen klargeres og indgives, findes sidst i denne indlaegsseddel.

Hyvis du stopper med at bruge Tysabri

Regelmassig dosering med dette leegemiddel er vigtig, iser i de forste par maneder af behandlingen.
Det er vigtigt, at du fortsetter med din medicin, sa lenge din l&ege mener, at det er gavnligt for dig. Du
ma ikke holde op med at bruge din medicin uden at radfere dig med lzegen. Patienter, der fik én
eller to behandlinger med Tysabri og derefter ingen behandling i en periode pa 3 maneder eller mere,
havde storre sandsynlighed for at f& en allergisk reaktion, nar behandlingen blev genoptaget.

Observation for allergiske reaktioner

Nogle fa patienter har haft en allergisk reaktion over for dette l&egemiddel. Lagen kan observere for
allergiske reaktioner under injektionerne og i 1 time bagefter. Hvis du selv eller en omsorgsperson
administrerer l&gemidlet, og der opstar en allergisk reaktion, skal injektionen stoppes, og du skal
straks sgge leegehjelp. Se ogsa punkt 4, Bivirkninger.

Hyvis du har glemt din Tysabri-dosis

Hvis du har glemt din seedvanlige dosis Tysabri, skal du aftale med din leege at f4 den sé hurtigt som
muligt. Du skal derefter fortseette med at i din dosis Tysabri hver 4. uge.

Der skal administreres to sprajter for at opné en fuld dosis. Det er vigtigt, at begge sprejter
administreres, og at du far dem efter den ordinerede doseringsplan. Hvis du eller din omsorgsperson
administrerer injektionerne, og du/I har glemt en dosis eller kun har injiceret én sprojte, skal du/I
kontakte leegen sé hurtigt som muligt for at & rddgivning.

Virker Tysabri altid?

Hos nogle patienter, der far Tysabri, stopper kroppens naturlige forsvar med tiden legemidlet i at
virke korrekt, da kroppen udvikler antistoffer mod leegemidlet. Laegen kan beslutte, om legemidlet
ikke virker korrekt for dig gennem blodprever, og vil stoppe behandlingen, hvis det er nadvendigt.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om. Brug altid l&egemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne
indlaegsseddel eller efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen.



Subkutan er forkortet som s.c. pa injektionssprejtens etiket.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tal omgéende med din lzege eller sygeplejerske, hvis du bemarker noget af folgende.

Tegn pa hjerneinfektion
e /Andringer i personlighed og adfaerd sdsom forvirring, konfusion eller bevidsthedstab
Krampeanfald (anfald)
Hovedpine
Kvalme/opkastning
Nakkestivhed
Ekstrem folsomhed for skarpt lys
Feber
Udslat (hvor som helst pa kroppen)

Disse symptomer kan vaere forérsaget af en infektion i hjernen (encephalitis eller PML) eller i
hjernehinden (meningitis).

Tegn pa andre alvorlige infektioner
Feber af ukendt arsag

Voldsom diarré

Andened

Laengerevarende svimmelhed
Hovedpine

Vegttab

Slevhed

Synsnedsettelse

Smertende eller rodt/rede gje/ajne

Tegn pa en allergisk reaktion

Klgende udsleet (neeldefeber)

Hevelse af ansigt, leber eller tunge

Andedratsbesvar

Smerte eller ubehag i brystet

Blodtryksstigning eller blodtryksfald (dette vil din leege eller sygeplejerske opdage, hvis de
overvager dit blodtryk)

Disse bivirkninger er mest sandsynlige under eller lige efter injektionen.

Tegn pa mulige leverproblemer
e Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
e Usadvanlig merkfarvning af urinen
e Unormal leverfunktionstest

Tal straks med lzegen eller sygeplejersken, hvis du far nogle af bivirkningerne angivet ovenfor,
eller hvis du mener, du har en infektion. Vis patientinformationskortet og denne indlaegsseddel til
alle leeger og sygeplejersker, der behandler dig, ikke kun til din neurolog.

Andre bivirkninger
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Urinvejsinfektion



Ondt i halsen og lebende eller tilstoppet nase
Hovedpine

Svimmelhed

Kvalme

Ledsmerter

Trethed

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Anami (nedsat antal rade blodlegemer, som kan medfere bleghed, &ndened og manglende
energi)
Allergi (overfolsomhed)
Kulderystelser
Kleende udslat (neldefeber)
Opkastning
Feber
Andened (dyspno)
Redmen af ansigt eller krop
Herpesinfektioner
Ubehag rundt om stedet, hvor du fik din injektion. Du kan opleve smerter, blodudtraekninger,
radme, klge eller hevelse

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Sver allergi (anafylaktisk reaktion)
Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
Betendelsestilstand efter opher med leegemidlet
Ansigtshavelse
En stigning i antallet af hvide blodlegemer (eosinofili)
Reduktion i blodplader
Nemt ved at f4 bld merker (purpura (mindre bledning i hud og slimhinder))

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Herpesinfektion i gjet
o Alvorlig anemi (nedsat antal rade blodlegemer, som kan medfere bleghed, andened og
manglende energi)
e Alvorlig havelse under huden
Hojt niveau af bilirubin i blodet (hyperbilirubincemi), som kan forarsage symptomer sdsom
gulfarvning af gjne eller hud, feber og traethed

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)
e Usadvanlige infektioner i hjernen eller gjnene
e Leverskade

Tal med din lzege sd hurtigt som muligt, hvis du mener, at du har en infektion.
Du vil ogsé finde denne information i det patientinformationskort, som din laeege har givet dig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette gelder ogsd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar injektionssprajterne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

De fyldte injektionssprejter kan opbevares ved stuetemperatur (op til 30 °C) i en periode pa hgjst

24 timer i alt, inklusive den tid det tager at opné stuetemperatur med henblik p& administration.
Injektionssprejterne kan stilles tilbage i keleskabet og anvendes inden den udlgbsdato, der stér pa
etiketten og kartonen. Dato og tidspunkt for fjernelse af pakningen fra keleskabet skal noteres pa
kartonen. Injektionssprajterne skal kasseres, hvis de har varet opbevaret uden for keleskabet i mere
end 24 timer. Der mé ikke anvendes eksterne varmekilder, sdsom varmt vand, til at opvarme de fyldte
injektionssprajter.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker partikler i veesken, og/eller hvis veesken i injektionssprejten
er misfarvet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tysabri indeholder:
Aktivt stof: natalizumab.
Hver 1 ml fyldt injektionssprejte indeholder 150 mg natalizumab.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Dinatriumphosphatheptahydrat

Natriumchlorid (se punkt 2 ‘Tysabri indeholder natrium”)
Polysorbat 80 (E 433)

Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelser

Tysabri er en farveles til let gul, let opaliserende til opaliserende vaske.
Hver karton indeholder to injektionssprejter.

Tysabri fas i pakker med 2 fyldte injektionssprejter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +322 21912 18 Tel: +370 5 259 6176



Bbbarapus
EBO®APMA EOO
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EALGda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +358 (0) 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

fsland
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.

Tel: +39 02 584 9901

Kvonpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +357 2276 57 15

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +3522219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: 4351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel.: +421 2 323 340 08

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

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60



Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158
Denne indlaegsseddel blev senest s2endret 10/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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BRUGSANVISNING
Tysabri 150 mg
injektionsvaeske, oplesning

natalizumab

injektion til subkutan anvendelse
Fuld dosis = to fyldte injektionssprejter

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om, hvordan en injektion med Tysabri fyldt
injektionssprgjte skal gives.

Les denne brugsanvisning, for du begynder at bruge Tysabri fyldt injektionssprejte (kaldes
"sprajte” i denne brugsanvisning), og hver gang du far udleveret nye asker med
injektionssprgjter. Der kan vaere nye oplysninger.

Disse oplysninger erstatter ikke samtaler med din sundhedsperson om din sygdom eller din
behandling.

Tysabri-enhedens dele

Fingerkraven ma ikke fjernes. Fingerkraven ger det muligt for dig at holde bedre fast pa sprajten
under injektionsprocessen.

For brug Efter brug
Kanyle-  Kanyle Finger-  Kanylebeskytter Nar sprgjten er tom, og stempelstangen
heette krave slippes, er kanylebeskytteren designet til at

daekke hele kanylen.

Stempelstang

@D

Vigtige oplysninger, som du skal kende, for du injicerer Tysabri
Tysabri leveres i en fyldt injektionssprejte (kaldes "sprojte” i denne brugsanvisning). Hver aske med
Tysabri indeholder to sprejter. Du skal bruge begge sprgjter for at fa din fulde dosis, og de skal gives
inden for 30 minutter efter hinanden.

e Hoyvis du selv eller en omsorgsperson administrerer laegemidlet, skal en sundhedsperson vise dig
eller din omsorgsperson, hvordan sprejterne klargeres og bruges, for du/l bruger dem forste
gang. Hvis du eller din omsorgsperson udferer injektionerne og har glemt en dosis eller kun har
injiceret én sprajte, skal du/I kontakte apotekspersonalet eller den behandlende laege.

e Sprgjterne er kun til subkutan injektion (der skal injiceres direkte i fedtlaget under huden).
e Huver sprejte kan kun bruges én gang (engangsbrug). De kan ikke genbruges.

e Du ma ikke dele dine sprgjter med andre personer, selvom de har den samme sygdom som dig.
Du kan give dem en infektion eller fa en infektion fra dem.
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Note til sundhedspersoner:

Patienterne skal observeres under de subkutane injektioner og i 1 time herefter for tegn og
symptomer pé injektionsreaktioner, herunder overfolsomhed. Efter de forste seks doser
Tysabri skal patienterne, uanset administrationsvej, observeres efter subkutan injektion ifelge
en klinisk vurdering.

Opbevaring af Tysabri

Opbevar sprejten og alle legemidler utilgaengeligt for bern.
Opbevar sprgjterne i keleskab (2 °C til 8 °C).

Hyvis det er nedvendigt, kan sprejterne opbevares ved stuetemperatur (op til 30 °C) i op til
i alt 24 timer. Hvis sprojterne har vzeret uden for keleskab i mere end 24 timer, mé de
ikke bruges.

Opbevar sprgjterne i den originale aske for at beskytte dem mod sollys.
Sprejterne ma ikke nedfryses eller udsettes for temperaturer over 30 °C.

Sprejterne kan settes tilbage i keleskabet og bruges for udlebsdatoen pa etiket og @ske.

Klargering til injektion af Tysabri:

1. Find materialerne frem. [“J
¢ Find materialerne frem, og /) — 7
anbring dem pé en ren, plan Spritserviet Gazekompres Hafteplaster
overflade i et omrdde med god
belysning. ="
=
Kanylebatte
2. Tag 2 sprejter ud af keleskabet,

og vent i 30 minutter.

e Tag ®sken, som indeholder
TO sprejter, ud af
kaleskabet, og lad dem varme
op til stuetemperatur (op
til 30 °C) 1 mindst 30 minutter.

Brug ikke eksterne varmekilder,
sdsom varmt vand, til at varme
sprajterne.
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Vask hender, og ter dem.

e Vask dine haender grundigt
med sabe og vand. Ter
derefter dine haender.

Kontrollér sprgjterne.

a. Kontrollér udlebsdatoen pa
begge sprojter (info a).

Brug ikke sprgjten, hvis
udlebsdatoen er overskredet.

b. Kontrollér sprajterne for at se,

om de er beskadiget eller
revnet (info b).

Brug ikke sprgjten, hvis den er
beskadiget eller revnet.

c. Kontroller, at legemidlet i
begge sprojter er farvelast til
let gult, gennemsigtigt til let
opaliserende (perlemor-
lignende) og ikke indeholder
synlige partikler (info c).

Brug ikke sprgjten, hvis vaesken
indeholder synlige partikler.

Brug ikke sprgjten, hvis den har
veeret tabt for brug. Underret din

sundhedsperson, hvis du har et eller

flere af disse problemer med
sprajterne.

Du kan muligvis se bobler i
leegemidlet. Det er normalt.

Bemeerk: Laegemidlets udseende

kan andre sig, efter at det er taget

ud af keleskabet. Det er normalt.
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5. Vealg det 1. injektionssted.

a. Brug et af folgende
injektionssteder:

- Maven (mindst 6 centimeter
fra navlen)

- Forsiden af laret

- Overarmens yderside (kun
hvis en omsorgsperson giver
injektionen)

b. Giv ikke injektionen i et
omréde af kroppen, hvor
huden er om, red, inficeret
eller har et blat maerke eller
arvaev.

c. Skift (roter) injektionssted
mellem injektionerne.

. = Selv-injektion

QU

QU

D= Omsorgsperson

6. Rens det 1. injektionssted.

a. After huden med en
spritserviet.

b. Lad injektionsstedet lufttorre
for injektion af dosen.

Berer ikke det rensede omrade, og
vift eller pust ikke pa det.
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Injektion af din 1. sprejte

7. Tag kanylehzetten af.

a. Hold sprejten i den ene hand
med kanylen opad.

b. Hold godt fast i kanyleheetten
med den anden hénd, og trek
den af kanylen i en lige
bevegelse.

¢. Smid kanylehatten vaek, sa
snart den er taget af.

Bemezerk: Du kan méske se en
vaskedrabe pa kanylens spids. Det
er normalt.

e Kanylen ma ikke berores, og
kanylehetten ma ikke sattes
pa igen. Der er risiko for at fa
en kanylestikskade.

o Trzk ikke i stempelstangen.

8. For kanylen ind i det 1.
injektionssted.

a. Klem huden omkring det
rensede injektionssted
sammen.

b. Hold sprejten som en blyant
med din anden hand, og brug
en hurtig dartpil-lignende
bevagelse til at fore kanylen
ind i en vinkel pa
45 til 90 grader, indtil kanylen
er helt inde under huden.

9. Giv din 1. injektion.

a. Nar kanylen er i huden,
slippes grebet om huden.

b. Tryk langsomt stemplet helt i
bund for at injicere alt
leegemidlet.

Serg for at trykke stemplet helt i
bund, sé alt leegemidlet sprgjtes ind,
og kanylebeskytteren aktiveres.

stempelstang
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10. Fjern kanylen fra
injektionsstedet.

e Begynd at slippe stemplet, nar
sprojten er tom, og traek
sprejten ud i en lige bevagelse,
indtil hele kanylen er deekket af
nalebeskytteren.

Hvis kanylebeskytteren ikke
aktiveres og deekker kanylen, ma
kanylehetten ikke sattes pa
sprojten igen. Anbring den i
kanylebgtten, og kontakt din
sundhedsperson for at fa hjalp.

11. Kontrol og pleje af
injektionsstedet.

e Laxg et gazekompres eller set
plaster pa injektionsstedet, hvis
det er nadvendigt.

Injektion af din 2. sprejte

12. Velg det 2. injektionssted.

a. Velg et andet injektionssted.
Du kan bruge et af folgende
injektionssteder:

- Maven (mindst 6 centimeter
fra navlen)

- Forsiden af laret

- Overarmens yderside (kun
hvis en omsorgsperson giver
injektionen)

b. Giv ikke injektionen i et
omréde af kroppen, hvor
huden er om, red, inficeret
eller har et blat maerke eller
arvaev.

c. Skift (roter) injektionssted
mellem injektionerne.

. = Selv-injektion

QU

Q0

D= Omsorgsperson
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d. Hvis du bruger samme omréde
af kroppen, skal du serge for,
at det 2. injektionssted er
mindst 3 centimeter fra det
forste injektionssted.

Hvis injektion i samme
omrade, mindst 3 cm fra
hinanden

FERSTE injektion

AMDEM injektion

13. Rens det 2. injektionssted.

a. After huden med en
spritserviet.

b. Lad injektionsstedet lufttorre
for injektion af dosen.

Berer ikke det rensede omrade, og
vift eller pust ikke pa det.

14. Giv din 2. injektion.

a. Gentag trin 7-11 for at
injicere den ANDEN sprajte,
s& du far din fulde dosis.

Udfer injektionerne umiddelbart
efter hinanden uden vasentlig
forsinkelse. Den anden injektion
skal udferes senest 30 minutter
efter den forste injektion.

BRUG SPRAJTER FOR DIN FULDE DOSIS
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Bortskaffelse af Tysabri

15. Bortskaf begge sprojter. e ~

e Anbring begge brugte sprajter
i en kanylebgtte straks efter
brug.

Brugte kanylebetter eller brugte
sprojter ma ikke bortskaffes med
husholdningsaffaldet.

Hvis du ikke har en kanylebette, kan du bede din sundhedsperson om en, eller du kan bruge
en husholdningsbeholder, der:

e er fremstillet af kraftig plast,

e kan lukkes med et tetsluttende, punktursikkert 1&g, som de skarpe genstande ikke kan
komme ud af,

e er opret og stabil under brug,
e ecr lxkagetat og
o merket korrekt for at advare om, at der er farligt affald i beholderen.

Naér din kanylebgtte er nesten fuld, skal du felge de kommunale retningslinjer for, hvordan
den bortskaffes korrekt. Der kan vare statslige eller lokale regler for, hvordan brugte
injektionssprajter skal bortskaffes.

Du ma ikke bortskaffe din brugte kanylebgtte med husholdningsaffaldet, medmindre dine
kommunale retningslinjer tillader det.

Kanylebgtten ma ikke genbruges.
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