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Tilsagn ved afbrydelse af behandlingen med TYSABRI

Denne formular skal laeses grundigt igennem, fgr behandlingen med TYSABRI afbrydes. Fglg venligst
rdd og anvisninger i denne formular, som skal sikre, at du er fuldt informeret om og forstar den
fortsatte risiko for PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), som er til stede i op til 6 maneder
efter afbrydelse af behandlingen med TYSABRI.

Inden du pabegyndte behandlingen med TYSABRI, modtog du et patientinformationskort af din leege.
Dette patientinformationskort skal du gemme i 6 maneder efter afslutning af behandlingen, det
indeholder vigtige oplysninger om PML, som du skal veere opmaerksom pa.

PML er en sjeelden hjerneinfektion, der er forekommet hos patienter, der er blevet behandlet med TYSABRI,
0og som kan medfgre svaere funktionstab (invaliditet) eller dgd. Der er indberettet tilfeelde med PML i op til 6
maneder efter afbrydelse af behandlingen med TYSABRI.

Tegn p& PML omfatter:

o forandringer i mental evne og koncentration,

o adfeerdseendringer,

o svaekkelse i den ene side af kroppen

o synsproblemer,

o nye neurologiske symptomer, som er ussedvanlige for dig.

Symptomerne pa PML kan ligne et MS-attak. Hvis du mener, at din MS bliver veerre, eller hvis du bemaerker
nye symptomer i op til 6 maneder efter afbrydelse af behandlingen med TYSABRI, er det derfor meget vigtigt,
at du omgéaende taler med din leege.

Din leege vil overvage dig gennem 6 maneder efter aforydelse af behandlingen med TYSABRI og beslutte,
hvornar du skal have foretaget en MR-scanning. Saedvanligvis vil du fortsaette med at blive MR-scannet hver
3. til 6. maned, hvis du har en af nedenstaende kombinationer af PML-risikofaktorer:

e Du har antistoffer mod JC-virus, har fdet TYSABRI i mere end 2 ar og pa noget tidspunkt har faet et
immunsupprimerende lsegemiddel (et lasegemiddel, der reducerer aktiviteten i kroppens
immunsystem) , inden du pabegyndte behandling med TYSABRI.

e Du har ikke faet immunsupprimerende laegemidler, fgr du pabegyndte behandlingen med TYSABRI,
men du har fdet TYSABRI i mere end 2 ar og har et hgjt anti-JCV-antistof-indeks (gget maengde
antistoffer i dit blod).

Hvis du ikke tilhgrer en af ovennaevnte grupper, vil du fortsat fa foretaget rutinemeessige MR-scanninger i
henhold til din laeges ordination.

Sparg din leege, hvis du har spgrgsmal til de ovenstaende oplysninger.

Hvis du ikke har det patientinformationskort, du modtog, da du startede pa behandlingen med TYSABRI, skal
du bede din laeege om at fa udleveret et nyt kort. Du bgr have patientinformationskortet pa dig, saledes at du
bliver mindet om de vigtige sikkerhedsoplysninger, iszer hvis du udvikler symptomer, som kan tyde pa PML.
Hvis det er relevant, bgr du vise patientinformationskortet til din partner eller dine omsorgsgivere.

Dato: Dato:
Patientens navn: Laegens navn:
Underskrift: Underskrift:
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Indberetninger af bivirkninger:

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne formular eller i indleegssedlen. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

Da TYSABRI er et biologisk leegemiddel, skal produktets navn og batchnummer registreres, nar
sundhedspersoner indberetter bivirkninger.
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