SANDOZ

TYRUKO (natalitsumabi)-hoidon lopettamislomake

Lue timéi lomake huolellisesti ennen kuin lopetat natalitsumabihoidon. Noudata tissi lomakkeessa annettuja
ohjeita, jotta voidaan varmistaa, etti olet tiysin tietoinen ja ymmarriit natalitsumabihoitoon liittyvin progressiivisen
multifokaalisen leukoenkefalopatian (progressive multifocal leukoencephalopathy, PML) riskin, joka jatkuu vieli 6
kuukauden ajan natalitsumabihoidon lopettamisen jilkeen.

Ennen natalitsumabihoidon aloittamista lddkérin olisi pitiinyt antaa sinulle seurantakortti. Pidi titi seurantakorttia
mukanasi 6 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen, silli siini on tirkeii tietoa PML:sté.

PML on harvinainen aivoinfektio, jota on esiintynyt natalitsumabihoitoa saaneilla potilailla ja joka saattaa aiheuttaa
toimintakyvyn vaikea-asteisen heikkenemisen tai johtaa kuolemaan. PML:44 on havaittu vield 6 kuukauden kuluttua
natalitsumabihoidon lopettamisesta.

Oireita ovat
*  henkisen toimintakyvyn ja keskittymiskyvyn muutokset
+  kéyttdytymisen muutokset
*  kehon toispuolinen heikkous
*  ndkohairiot
* uudet, sinulle epdtavalliset neurologiset oireet.

PML:n oireet saattavat muistuttaa MS-taudin relapsin oireita. Jos epdilet MS-tautisi pahenemista tai jos havaitset uusia
oireita vield 6 kuukautta natalitsumabihoidon lopettamisen jélkeen, on erittdin tarkeda, ettd otat mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin.

Laakéri seuraa vointiasi 6 kuukauden ajan natalitsumabihoidon lopettamisen jélkeen ja paéttdd, milloin sinulle tehdéédn
magneettikuvaus. Magneettikuvauksia jatketaan yleensd 3—6 kuukauden vélein, jos sinulla on jompikumpi seuraavista
PML:n riskitekijoiden yhdistelmista:

*  Sinulla on JC-viruksen vasta-aineita veressdsi, olet saanut natalitsumabihoitoa yli 2 vuotta ja olet aiemmin
kéyttdnyt immunosuppressorilddkitysté (1ddkettd, joka hillitsee immuunijérjestelmén toimintaa) milloin tahansa
ennen natalitsumabihoidon aloittamista.

«  Etole kdyttinyt immunosuppressorilddkitystd koskaan ennen natalitsumabihoidon aloittamista, mutta olet saanut
natalitsumabihoitoa yli 2 vuotta ja JC-viruksen vasta-aineiden maéra veressési on suuri (vasta-aineiden maara
veressé lisddntynyt).

Jos et kuulu kumpaankaan edellisistd ryhmistd, magneettikuvauksia jatketaan rutiinimaisesti ldakérin méaéardyksen mukaan.
Jos sinulla on kysyttivid edelld mainituista tiedoista, kysy ladkériltasi.

Jos sinulla ei ole natalitsumabihoidon alussa saamaasi seurantakorttia, pyyda ladkariltd uusi kortti. Pidd potilaan
seurantakortti mukanasi muistuttamassa hoitoon liittyvisté térkeistd turvallisuustiedoista, etenkin PML:d4n mahdollisesti
viittaavista oireista. Naytd seurantakorttia myos puolisollesi tai hoitajallesi.
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TYRUKO on biologinen l4dke, joten terveydenhuollon ammattilaisten pitdd haittavaikutuksia raportoidessaan mainita
valmisteen kauppanimi ja erinumero.
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