TYSABRI-hoidon lopettamislomake

Lue tdma lomake huolellisesti ennen kuin lopetat TYSABRI-hoidon. Noudata téssa lomakkeessa
annettuja ohjeita, jotta voidaan varmistaa, ettd olet taysin tietoinen ja ymmarrat TYSABRI-hoitoon
liittyvan progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) riskin, joka jatkuu vield 6 kuukauden ajan TYSABRI-hoidon lopettamisen
jalkeen.

Ennen TYSABRI-hoidon aloittamista ladkéarin olisi pitdnyt antaa sinulle seurantakortti. Pida tata
seurantakorttia mukanasi 6 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen, silla siind on tarkeaa tietoa
PML :sta.

PML on harvinainen aivoinfektio, jota on esiintynyt TYSABRI-hoitoa saaneilla potilailla ja joka saattaa
aiheuttaa toimintakyvyn vaikea-asteisen heikkenemisen tai johtaa kuolemaan. PML:4& on havaittu vield
6 kuukauden kuluttua TYSABRI-hoidon lopettamisesta.

Oireita ovat

o henkisen toimintakyvyn ja keskittymiskyvyn muutokset

o kéyttdytymisen muutokset

o kehon toispuolinen heikkous

o nakohairiot

o uudet, sinulle epatavalliset neurologiset oireet.

PML:n oireet saattavat muistuttaa MS-taudin relapsin oireita. Jos epdilet MS-tautisi pahenemista tai jos
havaitset uusia oireita vield 6 kuukautta TYSABRI-hoidon lopettamisen jélkeen, on erittdin tarkeéa, etta otat
mahdollisimman pian yhteytta l&dakariin.

Laakari seuraa vointiasi 6 kuukauden ajan TYSABRI-hoidon lopettamisen jalkeen ja paattada, milloin sinulle
tehdddn magneettikuvaus. Magneettikuvauksia jatketaan yleensd 3—6 kuukauden valein, jos sinulla on
jompikumpi seuraavista PML:n riskitekijoiden yhdistelmista:

e Sinulla on JC-viruksen vasta-aineita veressasi, olet saanut TYSABRI-hoitoa yli 2 vuotta ja olet
aiemmin kayttanyt immunosuppressorildakitysta (ladkettd, joka hillitsee immuunijérjestelman
toimintaa) milloin tahansa ennen TYSABRI-hoidon aloittamista.

o Et ole kayttanyt immunosuppressorilaakitystd koskaan ennen TYSABRI-hoidon aloittamista, mutta
olet saanut TYSABRI-hoitoa yli 2 vuotta ja JC-viruksen vasta-aineiden maard veressdsi on suuri
(vasta-aineiden maéara veressa lisaantynyt).

Jos et kuulu kumpaankaan edellisistd ryhmistd, magneettikuvauksia jatketaan rutiinimaisesti l&akarin
méaarayksen mukaan.

Jos sinulla on kysyttavaa edella mainituista tiedoista, kysy laakariltasi.

Jos sinulla ei ole TYSABRI-hoidon alussa saamaasi seurantakorttia, pyyda laakarilta uusi kortti. Pida potilaan
seurantakortti mukanasi muistuttamassa hoitoon liittyvista tarkeistd turvallisuustiedoista, etenkin PML:&én
mahdollisesti viittaavista oireista. Nayta seurantakorttia myds puolisollesi tai hoitajallesi.

[Potilaan nimi, allekirjoitus ja allekirjoittamispaivamaara seka laakarin nimi, allekirjoitus ja
allekirjoittamispaivamaara].

TYSABRI on biologinen laédke, joten terveydenhuollon ammattilaisten pitaéd haittavaikutuksia raportoidessaan
mainita valmisteen kauppanimi ja eranumero
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