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Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Inter-
netseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fach-
personal bestimmt:

1. Die Tysabri-Durchstechflasche ist vor dem Verdiinnen und der An-
wendung auf Partikel zu prifen. Wenn Partikel zu erkennen sind
und / oder die Flussigkeit in der Durchstechflasche nicht farblos
und klar bis leicht triibe (opaleszent) ist, darf die Flasche nicht
verwendet werden.

2. Bei der Herstellung des Arzneimittels ist auf eine aseptische Ar-
beitsweise zu achten. Die Kappe ist von der Durchstechflasche
abzuziehen. Eine auf eine Spritze aufgesteckte Kandle in der Mit-
te des Gummistopfens in die Durchstechflasche einstechen und
15 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung aufziehen.

3. Die 15 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung sind
zu 100 ml einer 0,9 %igen Kochsalzldsung fir Injektionszwecke
(9 mg/ml Natriumchlorid) zu geben. Die Ldsung ist vorsichtig
auf den Kopf und zurlick zu drehen, um eine komplette Durch-
mischung zu erreichen. Nicht schutteln.

4. Tysabri darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Verdiinnungs-
mitteln gemischt werden.

5. Das verdinnte Arzneimittel ist vor der Verabreichung optisch auf
Partikel oder Verfarbungen zu prifen. Wenn Verfarbungen oder
Fremdstoffe zu sehen sind, darf die Infusionslésung nicht verwen-
det werden.

6. Das verdunnte Arzneimittel muss schnellstmoglich verbraucht
werden, in jedem Falle innerhalb von 24 Stunden nach erfolg-
ter Verdinnung. Wenn das verdinnte Arzneimittel bei 2 °C bis
8 °C gelagert wird (nicht einfrieren!), sollte die LOsung erst wieder
Raumtemperatur erreicht haben, bevor sie infundiert werden darf.

7. Die fertige Infusionslésung muss intravends tber 1 Stunde mit
einer Infusionsgeschwindigkeit von etwa 2 ml/Minute verabreicht
werden.

8. Nach Abschluss der Infusion ist die Infusionsleitung mit 0,9 %iger
Kochsalzlésung (9 mg/ml Natriumchlorid) zu spulen.

9. Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet werden.

10.Um die Ruickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbes-
sern, mussen der Produktname (Tysabri) und die Chargenbe-
zeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumen-
tiert werden.

11. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den lokalen Anforderungen zu beseitigen.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tysabri® 300 mg Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Natalizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Neben dieser Packungsbeilage erhalten Sie auch einen Patienten-
pass. Dieser enthalt wichtige Informationen fiir Ihre Sicherheit, die Sie
vor und wahrend der Behandlung mit Tysabri wissen mussen.

- Heben Sie die Packungsbeilage und den Patientenpass auf. Viel-
leicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen. Flihren Sie die
Packungsbeilage und den Patientenpass wahrend der Behand-
lung und bis 6 Monate nach der letzten Dosis dieses Arzneimittels
mit sich, da Nebenwirkungen auch nach Ende der Behandlung mit
Tysabri auftreten konnen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Tysabri und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tysabri beachten?
Wie ist Tysabri anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tysabri aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R o e

1. Was ist Tysabri und wofiir wird es angewendet?

Tysabri ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Multiplen Sklerose
(MS). Es enthalt den Wirkstoff Natalizumab. Dieser wird als monoklo-
naler Antikbrper bezeichnet.

Die MS ruft eine Entziindung im Gehirn hervor, durch die die Ner-
venzellen geschadigt werden. Diese Entziindung tritt auf, wenn wei-
Re Blutkdrperchen in das Gehirn und das Rickenmark eindringen.
Dieses Arzneimittel hindert die weilten Blutkérperchen daran in das
Gehirn einzudringen und vermindert auf diese Weise die durch die
MS hervorgerufene Nervenschadigung.

Symptome der Multiplen Sklerose

Die Symptome der MS sind von Patient zu Patient unterschiedlich,
und es ist mdglich, dass bei Ihnen nur bestimmte oder auch gar keine
auftreten.

Sie kénnen beinhalten: Probleme beim Gehen, Taubheitsgefihl im
Gesicht, an Armen und Beinen, Sehprobleme, Muidigkeit, Gleichge-
wichtsstérungen oder Benommenheit, Probleme mit Blase und Darm,
Denk- und Konzentrationsstérungen, Depressionen, akute oder chro-
nische Schmerzen, Sexualstérungen, Steifigkeit und Verkrampfung
der Muskeln.

Ein Ausbrechen dieser Symptome wird als Schub (oder auch als Ver-
schlechterung oder Anfall) bezeichnet. Bei einem Schub treten die
Symptome entweder plotzlich innerhalb weniger Stunden in Erschei-
nung oder entwickeln sich langsam mit zunehmender Intensitat tber
mehrere Tage. Gewohnlich erfolgt dann wieder eine allmahliche Bes-
serung der Symptome (dies wird als Remission bezeichnet).

Wie Tysabri helfen kann

In Studien konnte dieses Arzneimittel die Zunahme der durch MS ver-
ursachten Behinderung etwa halbieren und die Zahl der MS-Schiibe
um etwa zwei Drittel senken. Es kann sein, dass Sie wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel keine Besserung erfahren, die
Behandlung damit kann aber immerhin dahingehend wirksam sein,
dass sich lhre MS nicht verschlechtert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tysabri beachten?

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, ist es
wichtig, dass Sie und lhr Arzt besprochen haben, welche Vorteile von
dieser Behandlung zu erwarten und welche Risiken damit méglicher-
weise verbunden sein kdnnten.

Sie diirfen Tysabri nicht anwenden,

» wenn Sie allergisch gegen Natalizumab oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

» wenn bei lhnen eine progressive multifokale Leukenzephalo-
pathie (PML) diagnostiziert wurde. Die PML ist eine gelegent-
lich auftretende Infektion des Gehirns;

* wenn ein schwerwiegendes Problem mit Ihrer Immunabwehr vor-
liegt. Dies kann aufgrund einer Erkrankung (wie HIV) oder auch
aufgrund bestimmter Medikamente, die Sie einnehmen oder in
der Vergangenheit eingenommen haben, vorliegen (siehe unten);

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die lhr Immunsystem be-
eintrachtigen, einschlieBlich bestimmter anderer Arzneimittel zur
Behandlung der MS. Diese Arzneimittel durfen nicht zusammen
mit Tysabri angewendet werden;

* wenn Sie eine Krebserkrankung haben (ausgenommen davon
ist eine Hautkrebserkrankung namens Basaliom).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Sie miissen mit lhrem Arzt besprechen, ob Tysabri die flir Sie am
besten geeignete Behandlung ist. Besprechen Sie dies, bevor Sie mit
der Anwendung von Tysabri beginnen und wenn Sie langer als zwei
Jahre damit behandelt wurden.

Mogliche Gehirninfektion (PML)

Bei einigen Patienten, die dieses Arzneimittel erhielten (weniger als
1 von 100), kam es zum Auftreten einer seltenen Gehirninfektion na-
mens PML (progressive multifokale Leukenzephalopathie). PML kann
zu schwerer Behinderung oder zum Tod flihren.

» Vor Beginn der Behandlung werden bei allen Patienten Blutun-
tersuchungen auf eine JC-Virusinfektion durch ihren Arzt durch-
gefuhrt. Bei dem JC-Virus handelt es sich um ein haufiges Virus,
das normalerweise keine Erkrankung verursacht. Allerdings ist
PML mit einem Anstieg von JC-Viren im Gehirn verbunden. War-
um es bei manchen mit Tysabri behandelten Patienten zu dieser
Vermehrung kommt, ist nicht klar. Ihr Arzt wird vor und wahrend
der Behandlung mit Tysabri bei Ihnen Blutuntersuchungen durch-
fuhren, um festzustellen, ob Sie Antikdrper gegen das JC-Virus
haben. Diese Antikorper sind ein Zeichen daflr, dass Sie sich mit
dem JC-Virus infiziert haben.

* lhr Arzt wird eine Magnetresonanztomographie (MRT) anord-
nen, die wahrend der Behandlung wiederholt wird, um eine PML
auszuschliel3en.

» Die Symptome einer PML kdénnen denen eines MS-Schubs ah-
neln (siehe Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich).
Sie kénnen noch bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tysab-
ri-Behandlung eine PML bekommen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt so bald wie méglich, wenn sich lhre
MS wahrend der Behandlung mit Tysabri und bis zu 6 Monate danach
verschlechtert oder Sie neue Symptome bemerken.

» Sprechen Sie mit lhrem Partner oder lhren Pflegern dariiber,
worauf sie achten mussen (siehe auch Abschnitt 4, Welche Ne-
benwirkungen sind mdglich). Bei manchen Symptomen ist es
moglicherweise fiir Sie selbst schwierig, diese zu bemerken, wie
Stimmungs- oder Verhaltensveranderungen, Verwirrtheit, Sprach-
oder Kommunikationsschwierigkeiten. Wenn eines dieser Sym-
ptome bei Ihnen auftritt, sind moglicherweise zusétzliche Un-
tersuchungen bei Ilhnen erforderlich. Achten Sie weiterhin auf
Symptome, die bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tysabri-Be-
handlung auftreten kénnen.

* Heben Sie den Patientenpass, den Sie von lhrem Arzt erhalten
haben, auf. Sie finden diese Informationen auch dort. Zeigen Sie
ihn lhrem Partner oder Ihren Pflegern.

Drei Faktoren kénnen lhr PML-Risiko bei einer Behandlung mit Ty-
sabri erhdhen. Wenn bei Ihnen zwei oder mehr dieser Risikofaktoren
vorhanden sind, ist das Risiko weiter erhoht:

*  Wenn Sie Antikorper gegen das JC-Virus in lhrem Blut haben.
Diese sind ein Anzeichen daflir, dass das Virus in lhrem Koérper
ist. Sie werden vor und wahrend der Behandlung mit Tysabri auf
diese Antikorper getestet.

*  Wenn Sie iiber einen langen Zeitraum mit Tysabri behandelt
werden, insbesondere wenn dieser Zeitraum langer als zwei
Jahre ist.

* Wenn Sie ein Arzneimittel, das als Immunsuppressivum be-
zeichnet wird und das die Aktivitat lhres Immunsystems redu-
ziert, eingenommen haben.

Eine andere Krankheit, die JCV-GCN (engl. JC virus granule cell
neuronopathy; deutsch: JC-Virus Kérnerzell-Neuronopathie) genannt
wird, kann ebenso vom JC-Virus verursacht werden und trat bei mit
Tysabri behandelten Patienten auf. Die Symptome einer JCV-GCN
kénnen denen einer PML &hneln.



Wird Ihr PML-Risiko als niedrig eingestuft, wird lhr Arzt diese Blut-

untersuchung regelmaflig wiederholen, um zu kontrollieren

» ob Sie weiterhin keine Antikorper gegen das JC-Virus im Blut auf-
weisen.

» ob bei Ihnen, wenn Sie bereits langer als 2 Jahre behandelt wurden,
weiterhin ein niedriger Anti-JC-Virus-Antikdrper-Titer gemessen wird.

Im Falle einer PML-Erkrankung

PML kann behandelt werden; die Tysabri-Behandlung wird in diesem
Fall abgesetzt. Im Rahmen der Elimination (des Abbaus) von Tysabri
aus dem Korper kann es allerdings bei manchen Menschen zu einer
Reaktion kommen. Diese Reaktion (bekannt als IRIS oder entziindli-
ches Immunrekonstitutionssyndrom) kann dazu fiihren, dass sich lhre
Erkrankung verschlechtert, was auch eine Verschlechterung lhrer Ge-
hirnfunktion zur Folge haben kann.

Achten Sie auf andere Infektionen

Neben PML kdnnen noch weitere schwerwiegende Infektionen auf-
treten. Diese konnen durch Viren, Bakterien oder andere Ursachen
hervorgerufen werden.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
unverziiglich mit, wenn Sie vermuten, eine Infektion zu haben (siehe
Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind méglich).

Veranderungen der Blutplattchen

Natalizumab kann die Anzahl der flr die Gerinnung verantwortlichen
Blutplattchen im Blut verringern. Dies kann zu einem Zustand fiihren,
der Thrombozytopenie genannt wird (siehe Abschnitt 4). Dabei kann
Ihr Blut nicht schnell genug gerinnen, um eine Blutung zu stoppen.
Dadurch kdnnen blaue Flecken oder auch schwerwiegendere Proble-
me wie zum Beispiel GbermaRiges Bluten auftreten. Sie sollten lhren
Arzt unverziglich informieren, wenn Sie unerklarliche blaue Flecken,
rote oder violette Punkte auf der Haut (genannt Petechien), nicht auf-
hérende Blutungen bei Hautverletzungen oder Wundabsonderungen,
andauerndes Zahnfleisch- oder Nasenbluten, Blut im Urin oder Stuhl,
oder Blutungen im Weien lhrer Augen bemerken.

Kinder und Jugendliche
Dieses Medikament darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden.

Anwendung von Tysabri zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzu-
wenden.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie zur-
zeit mit Arzneimitteln, die Ihr Inmunsystem beeintrachtigen, ein-
schlief3lich bestimmter anderer Arzneimittel zur Behandlung der
MS, behandelt werden.

» Sie durfen dieses Arzneimittel moglicherweise nicht anwenden,
wenn Sie frither Medikamente erhalten haben, die lhr Immunsys-
tem in irgendeiner Weise eingeschrankt haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

«  Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwan-
ger sind, es sei denn Sie haben dies mit Ihrem Arzt besprochen.
Informieren Sie unbedingt sofort lhren Arzt, wenn Sie schwanger
werden, vermuten schwanger zu sein oder planen schwanger zu
werden.

» Stillen Sie nicht, wenn Sie Tysabri erhalten. lhr Arzt wird Sie bei
der Entscheidung, ob Sie mit dem Stillen oder mit der Anwendung
dieses Arzneimittels aufhoéren sollten, beraten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
Der Arzt wird das Risiko fiir das Baby und den Nutzen fiir die Mutter
gegeneinander abwagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Schwindel ist eine sehr haufige Nebenwirkung. Wenn Sie darunter
leiden, sollten Sie kein Fahrzeug steuern und auch keine Maschinen
bedienen.

Tysabri enthalt Natrium

Jede Durchstechflasche dieses Arzneimittels enthalt 2,3 mmol Natri-
um (oder 52 mg). Nach dem Verdiinnen enthalt das Arzneimittel 17,7
mmol (oder 406 mg) Natrium pro Dosis. Dies ist zu berucksichtigen,
wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen.

3. Wie ist Tysabri anzuwenden?

Die Zubereitung und Verabreichung der Tysabri-Infusion erfolgt durch ei-
nen in der Behandlung der MS erfahrenen Arzt. |hr Arzt kann Sie direkt
von einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von MS auf Tysabri um-
stellen, sofern es keine Probleme aufgrund Ihrer Vorbehandlung gibt.

* lhrArzt wird Blutuntersuchungen auf Antikrper gegen das JC-Vi-
rus und andere maogliche Auffalligkeiten bei Ihnen durchfihren.

* |hr Arzt wird eine MRT-Untersuchung durchfiihren lassen, die
wahrend der Behandlung wiederholt wird.

* Bei der Umstellung von bestimmten Arzneimitteln zur Be-
handlung von MS wird |hr Arzt Ihnen ggf. raten, eine bestimmte
Zeit abzuwarten, damit sichergestellt ist, dass das bisherige Arz-
neimittel groftenteils aus lhrem Koérper ausgeschieden worden
ist.

» Die empfohlene Dosis flr Erwachsene betragt 300 mg einmal alle
4 Wochen.

» Tysabri muss verdinnt werden, bevor es lhnen verabreicht wer-
den kann. Sie erhalten es Uber einen Tropf in eine Vene (als in-
travendse Infusion), gewdhnlich in den Arm. Die Infusion dauert
etwa 1 Stunde.

+ Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal zur
Zubereitung und Verabreichung des Arzneimittels finden Sie am
Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von Tysabri abbrechen

Die regelmaRige Anwendung von Tysabri ist vor allem wahrend der
ersten Behandlungsmonate wichtig. Es ist wichtig, dass Sie die An-
wendung des Arzneimittels so lange fortsetzen, wie Sie und Ihr Arzt
der Meinung sind, dass es lhnen hilft. Bei Patienten, die ein oder zwei
Gaben Tysabri erhielten und dann eine Behandlungsunterbrechung
von drei Monaten oder mehr erfuhren, trat nach Wiederaufnahme der
Behandlung mit gréRerer Wahrscheinlichkeit eine allergische Reakti-
on auf.

Allergische Reaktionen

Bei einigen wenigen Patienten sind allergische Reaktionen gegen
dieses Arzneimittel aufgetreten. lhr Arzt kann Sie wahrend der Infusi-
on und noch eine Stunde daruber hinaus auf allergische Reaktionen
hin beobachten. Siehe auch Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen
sind méglich.

Wenn Sie die Anwendung von Tysabri vergessen haben

Wenn Sie einmal die Ubliche Gabe von Tysabri vergessen haben, ver-
einbaren Sie einen Termin mit lhrem Arzt, um diese so schnell wie
maoglich nachzuholen. Die weitere Verabreichung von Tysabri erfolgt
dann wie bisher alle vier Wochen.

Wirkt Tysabri immer?

Bei wenigen Patienten, die Tysabri erhalten, kénnte die naturliche
Abwehr des Korpers im Laufe der Zeit dazu fuhren, dass das Arz-
neimittel nicht mehr richtig wirkt, weil der Korper Antikdrper gegen
das Arzneimittel bildet. lhr Arzt kann anhand der Ergebnisse eines
Bluttests entscheiden, ob das Arzneimittel bei Ihnen nicht mehr richtig
wirkt und erforderlichenfalls die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Tysabri haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder das zustandige me-
dizinische Fachpersonal, wenn Sie an sich eines oder mehrere der
folgenden Anzeichen bemerken

Anzeichen einer Gehirnentziindung:

» Personlichkeits- und Verhaltensstérungen wie beispielsweise Ver-
wirrung, Delirium oder Bewusstseinsverlust

Krampfe (Anfalle)

Kopfschmerzen

Ubelkeit / Erbrechen

Nackensteifigkeit

Extreme Lichtempfindlichkeit

Fieber

Ausschlag (kann Uberall am Koérper auftreten).

Diese Symptome kdnnen durch eine Gehirnentziindung (Enzephalitis
oder PML) oder eine Hirnhautentziindung (Meningitis) hervorgerufen
werden.

Anzeichen anderer schwerer Infektionen
Unerklarliches Fieber

Schwerer Durchfall

Kurzatmigkeit

Anhaltender Schwindel

Kopfschmerzen

Gewichtsverlust

Lustlosigkeit

Sehstoérung

Schmerzen oder Rdtung an einem oder beiden Augen

Anzeichen einer allergischen Reaktion

Juckender Hautausschlag (Quaddeln)

Schwellungen im Gesicht, an den Lippen oder der Zunge
Probleme beim Atmen

Schmerzen oder Engegefihl in der Brust

Blutdruckanstieg oder -abfall (Ihr Arzt oder das Sie betreuende
medizinische Fachpersonal werden dies im Rahmen der Blut-
druckkontrolle feststellen.)

Diese treten mit groRter Wahrscheinlichkeit wahrend oder kurz nach
der Infusion auf.

Anzeichen eines moglichen Leberproblems

* Gelbliche Farbung der Haut oder der Bindehaut im Auge
* Ungewdhnlich dunkle Farbung des Urins.

» Abnormaler Leberfunktionstest

Sprechen Sie so schnell wie moglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
eine der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen an sich feststellen oder
Sie glauben, eine Infektion zu haben.

Zeigen Sie den Patientenpass und diese Packungsbeilage allen
Arzten, die an lhrer Behandlung beteiligt sind, nicht nur lhrem Neu-
rologen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Harnwegsinfektionen

Halsschmerzen und laufende oder verstopfte Nase
Kopfschmerzen

Schwindel

Ubelkeit (Nausea)

Gelenkschmerzen

Mudigkeit

Schwindel, Ubelkeit (Nausea), Jucken und Schttelfrost wahrend
und kurz nach der Infusion

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Anamie (Abnahme der Anzahl von roten Blutkérperchen, was lhre
Haut blass und Sie kurzatmig oder kraftlos machen kann)
Allergie (Uberempfindlichkeit)

Schiittelfrost

Juckender Hautausschlag (Quaddeln)

Ubelkeit (Erbrechen)

Fieber

Probleme beim Atmen (Dyspnoe)

Ro6tung von Gesicht oder Korper (Flushing)

Herpesinfektionen

Beschwerden an der Infusionsstelle. Mdglicherweise kdnnen
Sie einen Bluterguss, Rétung, Schmerzen, Juckreiz oder eine
Schwellung feststellen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Schwere Allergie (anaphylaktische Reaktion)

Progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML)
Entzindliche Erkrankung nach Absetzen des Arzneimittels
Schwellungen im Gesicht

Zunahme der Zahl der weilRen Blutkdrperchen (Eosinophilie)
Verringerung der Anzahl der Blutplatichen

Anfalligkeit fir blaue Flecken (Purpura)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* Herpesinfektion im Auge

» Schwere Anamie (Abnahme der Anzahl von roten Blutkérperchen,
was lhre Haut blass und Sie kurzatmig oder kraftlos machen kann)

» Schwere Schwellung unter der Haut

« Erhdhter Bilirubinspiegel im Blut (Hyperbilirubindmie), wodurch
Symptome wie Gelbfarbung Ihrer Augen oder Haut, Fieber und
Mudigkeit verursacht werden kénnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)

* Ungewdhnliche Infektionen (sogenannte ,opportunistische Infek-
tionen”)

» Schadigung lhrer Leber

Sprechen Sie so schnell wie méglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
glauben eine Infektion zu haben.

Diese Informationen finden Sie auch im Patientenpass, den Sie von
lhrem Arzt erhalten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber
das

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tysabri aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,verw. bis* bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflasche:

Im Kihlschrank lagern.

Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Verdiinnte Losung:

Es wird empfohlen, die fertige Lé6sung nach dem Verdiinnen sofort zu
verwenden. Wenn die fertige Infusionslésung nicht sofort verwendet
wird, muss diese bei 2 °C bis 8 °C gelagert und innerhalb von 24
Stunden nach der Verdliinnung verbraucht werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken: Teilchen in der Flissigkeit und / oder eine Verfarbung der
Flissigkeit in der Durchstechflasche.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tysabri enthalt

Der Wirkstoff ist: Natalizumab. Jede 15 mi-Durchstechflasche mit
Konzentrat enthalt 300 mg Natalizumab (20 mg/ml). Nach dem Ver-
dinnen enthalt die Infusionslésung ca. 2,6 mg pro ml Natalizumab.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdihydrogenphosphat 1 H>O,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H20O,

Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 ,Tysabri enthalt Natrium®),
Polysorbat 80 (E433)

Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Tysabri aussieht und Inhalt der Packung
Tysaburi ist eine klare, farblose bis leicht tribe Flussigkeit. Jeder Um-
karton enthalt eine Durchstechflasche aus Glas.



