Vakavat infektiot TYRUKO-VALMISTETTA KAYTTAVAN
TYRUKO-hoidon yhteydessa saattaa ilmaantua myds muita POTI I-AAN S E U RANTAKO RTTI

vakavia infektioita. Ota mahdollisimman pian yhteyttd ladkariin,
jos epdilet, ettd sinulle on kehittynyt vaikea-asteinen, pitkittynyt
infektio, esimerkiksi pitkittynytta kuumetta.

Potilaan nimi:

. . . . Sandoz A/S, www.sandoz.fi
Haittavaikutusten raportointi info.suomi@sandoz.com

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkdarille tai Lackarin nimi:
apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Laakarin puhelinnumero:

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds myés suoraan:

www.fimea. fi tai postitse osoitteeseen s A N D o Z

Ladakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea TYRUKO-hoidon aloituspaivamadra:
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA
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Tama seurantakortti siséltaé tarkeita turvallisuustietoja, joista sinun on
oltava tietoinen ennen TYRUKO (natalitsumabi)-hoidon aloittamista,
hoidon aikana ja hoidon lopettamisen jdlkeen.

Nayta tama kortti kaikille sinua hoitaville lagkareille, muillekin kuin
neurologille.

Lue TYRUKO-pakkauksen sisaltaméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat taman l&aakkeen kayton.

Pida tama kortti mukanasi TYRUKO-hoidon aikana ja vield 6 kuukauden
ajan viimeisen TYRUKO-annoksen jalkeen, silla haittavaikutuksia voi ilmetd
viel&d TYRUKO-hoidon lopettamisen jalkeenkin.

Nayta tama kortti puolisollesi tai sinua hoitaville henkiléille. He saattavat
huomata progressiiviseen multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan

(PML) viittaavia oireita, vaikka et niitd itse huomaisikaan, kuten

mielialan tai kayttaytymisen muutoksia, muistih@irisita, puheen tai muun
kommunikaation vaikeuksia. Sinun on oltava tietoinen oireista, joita voi
ilmeta vield 6 kuukauden ajan TYRUKO-hoidon lopettamisen jclkeen.
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Ennen TYRUKO-hoidon aloittamista

* Et saa kayttaa TYRUKO-valmistetta, jos sinulla on vakava
immuunijarjestelmén hairié.

* Et saa kayttaa TYRUKO-hoidon aikana mitaan muuta
pitkéaikaista laakitystd MS-taudin hoitoon.

TYRUKO-hoidon aikana

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)
Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) on
harvinainen aivoinfektio, jota on esiintynyt natalitsumabihoitoa
saaneilla potilailla. PML johtaa yleensd toimintakyvyn vaikea-
asteiseen heikkenemiseen tai kuolemaan.

PML:n riski n&yttaé suurenevan hoidon keston myétd, etenkin
kahden vuoden hoidon jalkeen.

NR2312123228,12/2023

PML:n oireet saattavat muistuttaa MS-taudin relapsia. Jos

epailet MS-tautisi pahenemista tai jos havaitset uusia oireita
TYRUKO:-hoidon aikana tai 6 kuukauden aikana TYRUKO-hoidon
lopettamisen jalkeen, on erittdin tarkedd, ettd otat mahdollisimman
pian yhteytta laakariin.

PML:n oireet kehittyvéat yleensd hitaammin kuin MS-taudin relapsiin
liittyvat oireet (paivien tai viikkojen kuluessa) ja ne saattavat
muistuttaa MS-taudin oireita. Oireita voivat olla:

henkisen toimintakyvyn ja keskittymiskyvyn muutokset
kayttaytymisen muutokset

kehon toispuoleinen heikkous

nakshairiot

vudet, sinulle epatavalliset, neurologiset oireet.

PML:n hoitaminen vaatii TYRUKO-hoidon vdlitonta
keskeyttamista.
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