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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tysabri 150 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze

Natalizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

tige Informationen.
Rahmen

Janmen Neben dieser Packungsbeilage erhalten Sie auch einen Patientenpass und,

nedingt | fallS Sie sich das Arzneimittel selbst verabreichen oder es Ihnen durch eine

Pflegeperson verabreicht wird, eine Checkliste vor der Verabreichung. Diese

EE enthalten wichtige Informationen flr Ihre Sicherheit, die Sie vor und wahrend
der Behandlung mit Tysabri wissen mussen.

-Heben Sie die Packungsbeilage und den Patientenpass auf. Vielleicht méch-

ten Sie diese spater nochmals lesen. Flihren Sie die Packungsbeilage und
den Patientenpass wahrend der Behandlung und bis 6 Monate nach der letz-
ten Dosis dieses Arzneimittels mit sich, da Nebenwirkungen auch nach Ende
der Behandlung mit Tysabri auftreten kénnen. Wenn Sie oder Ihre Pflegeper-
son die Behandlung durchfuhren, miissen Sie vor jeder Dosis die Checkliste
vor der Verabreichung durchgehen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Tysabri und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wig ist Tysabri aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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 monoklonaler Antikérper bezeichnet.

Die MS ruft eine Entziindung im Gehirn hervor, durch die die Nervenzellen geschédigt
werden. Diese Entziindung tritt auf, wenn weiB3e Blutkdrperchen in das Gehirn und das
Rickenmark eindringen.

Dieses Arzneimittel hindert die weiBen Blutkdrperchen 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 méglich,
dass bei Ihnen nur bestimmte oder auch gar keine auftreten.

Sie konnen beinhalten: Probleme beim Gehen, Taubheitsgefiinl im Gesicht, an Armen
und Beinen, Sehprobleme, Midigkeit, Gleichgewichtsstdrungen oder Benommenheit,
Probleme mit Blase und Darm, Denk- und Konzentrationsstorungen, Depressionen, akute
oder chronische Schmerzen, Sexualstérungen, Steifigkeit und Verkrampfung der Muskeln.

Ein Ausbrechen dieser Symptome wird als Schub (oder auch als Verschlechterung oder
Anfall) bezeichnet. Bei einem Schub treten die Symptome entweder plétzlich innerhalb
weniger Stunden in Erscheinung oder entwickeln sich langsam mit zunehmender Inten-
sitat iber mehrere Tage.

Gewohnlich erfolgt dann wieder eine allmahliche Besserung der Symptome (dies wird
als Remission bezeichnet).

Wie Tysabri helfen kann

In Studien konnte dieses Arzneimittel die Zunahme der durch MS verursachten Behinde-
rung etwa halbieren und die Zahl der MS-Schiibe um etwa zwei Drittel senken. Es kann
sein, dass Sie wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel keine Besserung er-
fahren, die Behandlung damit kann aber immerhin dahingehend wirksam sein, dass sich
Ihre 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 Ihr Arzt besprochen haben, welche Vorteile von dieser Behandlung zu erwarten und
welche Risiken damit mdglicherweise verbunden sein konnten.

Sie diirfen Tysabri nicht anwenden,

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

 wenn bei Ihnen eine progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) diag-
nostiziert wurde. Die PML ist eine gelegentlich auftretende Infektion des Gehirns;

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

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihr Inmunsystem beeintréachtigen, ein-
schlieBlich bestimmter anderer Arzneimittel zur Behandlung der MS. Diese Arzneimit-
tel diirfen nicht zusammen mit Tysabri angewendet werden;

 wenn Sie eine Krebserkrankung haben (ausgenommen davon ist eine Hautkrebs-
erkrankung namens Basaliom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sie miissen mit Inrem Arzt besprechen, ob Tysabri die fir Sie am besten geeignete
Behandlung ist.

Besprechen Sie dies, bevor Sie mit der Anwendung mit diesem Arzneimittel beginnen
und wenn Sie l&nger als zwei Jahre damit behandelt wurden.

Dokumentation

Um die Rickverfolgbarkeit dieses Arzneimittels zu verbessern, muss Ihr Arzt oder Apo-
theker den Namen und die Chargenbezeichnung des Ihnen verabreichten Arzneimittels
in lhrer Patientenakte vermerken. Sie konnen diese Angaben auch selbst notieren fir
den Fall, dass Sie spéter danach gefragt werden sollten.

Mégliche Gehirninfektion (PML)
Bei einigen Patienten, die dieses Arzneimittel erhielten (weniger als 1 von 100), kam
es zum Auftreten einer seltenen Gehirninfektion namens PML (progressive multifokale
Leukenzephalopathie). PML kann zu schwerer Behinderung oder zum Tod fiihren.
« \or Beginn der Behandlung werden bei allen Patienten Blutuntersuchungen auf
eine JC-Virusinfektion durch Ihren Arzt durchgefhrt. 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. Warum es bei manchen
mit Tysabri behandelten Patienten zu dieser Vermehrung kommt, ist nicht Klar. Ihr Arzt
wird vor und wahrend der Behandlung bei Ihnen Blutuntersuchungen durchfihren,
um festzustellen, ob Sie Antikdrper gegen das JC-Virus haben. Diese Antikérper sind
ein Zeichen daftr, dass Sie sich mit dem JC-Virus infiziert haben.
Ihr Arzt wird eine Magnetresonanztomographie (MRT) durchftihren lassen, die wéh-
rend der Behandlung wiederholt wird, um eine PML auszuschlieBen.
Die Symptome einer PML kinnen denen eines MS-Schubs &hneln (siehe Abschnitt
4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich). Sie kdnnen noch bis zu 6 Monate nach Be-
endigung der Tysabri-Behandlung eine PML bekommen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt so bald wie méglich, wenn sich Ihre MS wahrend
der Behandlung mit Tysabri und bis zu 6 Monate danach verschlechtert oder Sie neue
Symptome bemerken.
Sprechen Sie mit Ihrem Partner oder lhren Pflegern dariiber, worauf sie achten
mussen (siehe auch Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich). Bei manchen
Symptomen ist es moglicherweise fir Sie selbst schwierig, diese zu bemerken, wie Stim-
mungs- oder Verhaltensveranderungen, Verwirrtheit, Sprach- oder Kommunikations-
schwierigkeiten. Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, sind méglicherweise
zusétzliche Untersuchungen bei Ihnen erforderlich. Achten Sie weiterhin auf Symp-
tome, die bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tysabri-Behandlung auftreten kdnnen.
¢ Heben Sie den Patientenpass, den Sie von lhrem Arzt erhalten haben, auf. Sie finden
diese Informationen auch dort. Zeigen Sie inn Ihrem Partner oder Ihren Pflegern.

 \Wenn Sie oder Ihre Pflegeperson die Behandlung durchfihren, missen Sie vor jeder
Dosis die Checkliste vor der Verabreichung durchgehen.

Drei Dinge konnen lhr PML-Risiko bei einer Behandlung mit Tysabri erhéhen. Wenn bei

Ihnen zwei oder mehr dieser Risikofaktoren vorhanden sind, ist das Risiko weiter erhoht:

» Wenn Sie Antikérper gegen das JC-Virus in Inrem Blut haben. Diese sind ein An-
zeichen dafur, dass das Virus in Ihrem Korper ist. Sie werden vor und wéhrend 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.

e Wenn Sie ein Arzneimittel, das als Immunsuppressivum bezeichnet wird und
das die Aktivitat Inres Immunsystems reduziert, eingenommen haben.

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

Wird Ihr PML-Risiko als niedrig eingestuft, wird Ihr Arzt diese Blutuntersuchung re-

gelméaBig wiederholen, um zu kontrollieren:

* ob Sie weiterhin keine Antikdrper gegen das JC-Virus im Blut aufweisen;

 ob bei Ihnen, wenn Sie bereits ldnger als 2 Jahre behandelt wurden, weiterhin ein
niedriger Anti-JC-Virus-Antikorper-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
entziindliches Immunrekonstitutionssyndrom) kann dazu flihren, dass sich Ihre Erkrankung
verschlechtert, was auch eine Verschlechterung Inhrer Gehirnfunktion zur Folge haben kann.

Achten Sie auf andere Infektionen
Neben PML kdnnen noch weitere schwerwiegende Infektionen auftreten. Diese konnen
durch Viren, Bakterien und 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 Nebenwir-
kungen sind maglich).

Veranderungen der Blutpléttchen

Natalizumab kann die Anzahl der flir 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 kénnen blaue Flecken oder auch schwerwiegendere Pro-
bleme wie zum Beispiel UberméBiges Bluten auftreten.

Sie sollten Ihren Arzt unverztglich informieren, wenn Sie unerklarliche blaue Flecken, rote
oder violette Punkte auf der Haut (genannt Petechien), nicht aufhdrende Blutungen bei Haut-
verletzungen oder Wundabsonderungen, andauerndes Zahnfleisch- oder Nasenbluten, Blut
im Urin oder Stuhl, oder Blutungen im WeiBen Ihrer Augen bemerken.

Kinder und Jugendliche
Dieses Medikament darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewen-
det werden.

Anwendung von Tysabri zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

¢ Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie zurzeit mit Arzneimitteln,
die Ihr Immunsystem beeintrdchtigen, einschlieBlich bestimmter anderer Arzneimit-
tel zur Behandlung der MS, behandelt werden.

* Sie durfen dieses Arzneimittel moglicherweise nicht anwenden, wenn Sie friiher Medika-
mente erhalten haben, die Ihr Immunsystem in irgendeiner Weise eingeschrénkt haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn Sie
haben dies mit lhrem Arzt besprochen. Informieren Sie unbedingt sofort Ihren Arzt, wenn
Sie schwanger werden, vermuten schwanger zu sein oder planen schwanger zu werden.

« Stillen Sie nicht, wenn Sie Tysabri erhalten. Ihr Arzt wird Sie bei der Entscheidung, ob
Sie mit dem Stillen oder mit der Anwendung dieses Arzneimittels aufhdren sollten, beraten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt um Rat. Der Arzt wird das Risiko fir das Baby und den Nutzen fir die
Mutter gegeneinander abwégen.

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

Tysabri enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 300 mg Dosis, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Tysabri anzuwenden?

Die Tysabri-Injektionen werden Ihnen von einem in der Behandlung der MS erfahrenen

Arzt verschrieben. Ihr Arzt kann Sie direkt von einem anderen Arzneimittel auf Tysabri

umstellen, sofern es keine Anzeichen von Problemen aufgrund Ihrer Vorbehandlung gibt.

e |hr Arzt wird Blutuntersuchungen auf Antikérper gegen das JC-Virus und andere
magliche Auffalligkeiten bei Ihnen durchftihren.

e |hr Arzt wird einen MRT-Scan durchfiihren lassen, der wahrend der Behandlung wie-
derholt wird.

* Bei der Umstellung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von MS wird
Ihr Arzt Ihnen ggf. raten, eine bestimmte Zeit abzuwarten, damit sichergestellt ist, dass
das bisherige Arzneimittel gréBtenteils aus Ihrem Kérper ausgeschieden worden ist.

» Sofern es Ihr Zustand erlaubt, kann Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, ob Sie die Injektio-
nen auBerhalb der Klinik bzw. Arztpraxis (z. B. zu Hause) erhalten kdnnen. Diese In-
jektionen konnen durch eine medizinische Fachkraft, von lhnen selbst oder von einer
Pflegeperson verabreicht werden, sofern Sie bestimmte Kriterien erfiillen. Sie miissen
weiterhin zu Terminen in die Klinik bzw. Arztpraxis kommen, einschlieBlich der
Termine fiir regelméBige Blutuntersuchungen und MRT-Scans.

* Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass Sie zur Selbsinjektion (oder zur Gabe durch Ihre Pfle-
geperson) in der Lage sind, wird eine medizinische Fachkraft Sie bei der Verabrei-
chung der ersten beiden Dosen (jeweils 2 Injektionen) beaufsichtigen.

 Die medizinische Fachkraft wird Ihnen oder Ihrer Pflegeperson eine genaue Anleitung
geben und Ihnen zeigen, wie Sie das Arzneimittel vorbereiten und injizieren, bevor Sie
die Spritzen zum ersten Mal verwenden.

o Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass Sie zur Selbstinjektion oder zur Gabe durch Ihre
Pflegeperson geeignet sind, miissen Sie vor der Gabe jeder Dosis unbedingt den
Patientenpass mit den aufgefihrten PML-Symptomen lesen und die Checkliste vor
der Verabreichung durchgehen. Wenn Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
durfen Sie die Dosis nicht verabreichen und miissen sich sofort an Ihren Arzt wenden.

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

« Jede Dosis wird als zwei Injektionen unter die Haut, in Ihren Oberschenkel, Bauch
(mindestens 6 cm vom Bauchnabel entfernt) oder auf der Riickseite Ihres Oberarms
(letzteres nur bei Injektion durch medizinisches Fachpersonal oder eine Pflegeperson)
verabreicht. Dies dauert bis zu 30 Minuten.

* Informationen zur Vorbereitung und Injektion des Arzneimittels finden Sie am Ende
dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von Tysabri abbrechen

Die regelméaBige Anwendung dieses Arzneimittels ist vor allem wéhrend der ersten
Behandlungsmonate wichtig. Es ist wichtig, dass Sie die Anwendung des Arzneimittels
s0 lange fortsetzen, wie Sie und Ihr Arzt der Meinung sind, dass es lhnen hilft. Brechen Sie
die Anwendung des Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt
ab. Bei Patienten, die ein oder zwei Gaben Tysabri erhielten und dann eine Behandlungsun-
terbrechung von 3 Monaten oder mehr erfuhren, trat nach Wiederaufnahme der Behandlung
mit groBerer Wahrscheinlichkeit eine allergische Reaktion auf.

Allergische Reaktionen

Bei einigen wenigen Patienten sind allergische Reaktionen gegen dieses Arzneimittel
aufgetreten. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise wahrend der Injektionen und noch eine
Stunde dariiber hinaus auf allergische Reaktionen hin beobachten. Wenn Sie bei Selbst-
verabreichung oder Verabreichung durch eine Pflegeperson eine allergische Reaktion
bemerken, brechen Sie die Injektion ab und suchen Sie unverziglich einen Arzt auf.
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, vereinbaren Sie einen
Termin mit hrem Arzt, um diese so schnell wie mdglich nachzuholen. Die weitere Ver-
abreichung von Tysabri erfolgt dann wie bisher alle vier Wochen.

Zur Verabreichung der vollstdndigen Dosis mussen zwei Spritzen verwendet werden. ES ist
wichtig, dass beide Spritzen verabreicht werden und dass Sie sie nach dem vorgeschrie-
benen Dosierungsschema anwenden. Wenn Sie oder Ihre Pflegeperson die Injektionen
verabreichen und Sie eine Dosis vergessen haben oder nur eine Spritze injiziert haben,
wenden Sie sich so schnell wie mdglich an lhren Arzt, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Wirkt Tysabri immer?

Bei wenigen Patienten, die Tysabri erhalten, kdnnte die nattrliche Abwehr des Korpers
im Laufe der Zeit dazu flhren, dass das Arzneimittel nicht mehr richtig wirkt, weil der
Kérper Antikérper gegen das Arzneimittel bildet. Ihr 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 Ihren
Arzt. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Subkutan wird auf dem Spritzenetikett als s.c. abgekiirzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das zusténdige medizinische Fachper-
sonal, wenn Sie an sich eines oder mehrere der folgenden Anzeichen bemerken

Anzeichen einer Gehirnentziindung:

 Personlichkeits- und Verhaltensstorungen wie beispielsweise Verwirrung, Delirium
oder Bewusstseinsverlust

o Krampfe (Anfélle)

 Kopfschmerzen

« (Ubelkeit/Erbrechen

» Nackensteifigkeit

 Extreme Lichtempfindlichkeit

* Fieber

» Ausschlag (kann tberall am Korper auftreten).

Diese Symptome konnen durch eine Gehirnentzindung (Enzephalitis oder PML) oder

eine Hirnhautentzlindung (Meningitis) hervorgerufen werden.

Anzeichen anderer schwerer Infektionen

* Unerklarliches Fieber

o Schwerer Durchfall

o Kurzatmigkeit

¢ Anhaltender Schwindel

* Kopfschmerzen

¢ Gewichtsverlust

o |ustlosigkeit

e Sehstérung

» Schmerzen oder Rotung 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 Engegeftinhl in der Brust

* Blutdruckanstieg oder -abfall (Ihr Arzt oder das Sie betreuende medizinische Fach-
personal werden dies im Rahmen der Blutdruckkontrolle feststellen.)

Diese Anzeichen treten mit groBter Wahrscheinlichkeit wahrend oder kurz nach der In-

jektion auf.

Anzeichen eines méglichen Leberproblems

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

» Abnormaler Leberfunktionstest

Sprechen Sie so schnell wie mdglich mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der oben auf-
geflinrten Nebenwirkungen an sich feststellen oder Sie glauben, eine Infektion zu haben.
Zeigen Sie den Patientenpass und diese Packungsbeilage allen Arzten, die an Ihrer
Behandlung beteiligt sind, nicht nur lhrem Neurologen.

Andere Nebenwirkungen

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

* Harnwegsinfektionen

» Halsschmerzen und laufende oder verstopfte Nase

 Kopfschmerzen

e Schwindel

* Ubelkeit (Nausea)

* (Gelenkschmerzen

o Miidigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Andmie (Abnahme der Anzahl von roten Blutkorperchen, was Ihre Haut blass und Sie
kurzatmig oder kraftlos machen kann)

« Allergie (Uberempfindlichkeit)

 Schiittelfrost

 Juckender Hautausschlag (Quaddeln)

« Ubelkeit (Erbrechen)

* Fieber

* Probleme beim Atmen (Dyspnoe)

¢ Rotung von Gesicht oder Korper (Flushing)

* Herpesinfektionen

* Beschwerden an der Injektionsstelle. Méglicherweise konnen 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 weiBen Blutkérperchen (Eosinophilie)
e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen

o Anfalligkeit fir blaue Flecken (Purpura)

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

» Herpesinfektion im Auge

¢ Schwere Andmie (Abnahme der Anzahl von roten Blutkdrperchen, was Ihre Haut blass
und Sie kurzatmig oder kraftlos machen kann)

» Schwere Schwellung unter der Haut

o Erhohter Bilirubinspiegel im Blut (Hyperbilirubindmie), wodurch Symptome wie Gelb-
farbung Ihrer Augen oder Haut, Fieber und Mdigkeit verursacht werden kdnnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

» Ungewohnliche Infektionen (sogenannte ,opportunistische Infektionen”)

» Schadigung Ihrer Leber

Sprechen Sie so schnell wie méglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben | ranmen
eine Infektion zu haben. it
Diese Informationen finden Sie auch im Patientenpass, den Sie von lhrem Arzt er-

o
halten. iﬁ

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut flir Impfstoffe und biome-
dizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Webseite: www.pei.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tysabri aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Spritzentray und dem Um-
karton nach ,EXP*, ,verw. bis" bzw. ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Im Kihlschrank lagern (2 °C- 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Spritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Fertigspritzen kdnnen bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) bis zu einer Gesamtdauer
von maximal 24 Stunden aufbewahrt werden, einschlieBlich der Zeit bis zum Annehmen
der Raumtemperatur fiir die Anwendung. Die Spritzen kdnnen wieder in den Kihlschrank
gestellt und vor dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum ver-
wendet werden. Datum und Uhrzeit der Entnahme der Packung aus dem Kiihlschrank
missen auf dem Umkarton vermerkt werden. Die Spritzen entsorgen, wenn sie langer
als 24 Stunden auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt wurden. Externe Warmequellen
wie heiBes Wasser diirfen zum Erwérmen der Fertigspritzen nicht verwendet werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Teil-
chen in der FlUssigkeit und/oder eine Verfarbung der Fllssigkeit in der Spritze.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tysabri enthélt
Der Wirkstoff ist: Natalizumab.
Jede 1 ml Fertigspritze enthalt 150 mg Natalizumab.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0,

Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 ,Tysabri enthalt Natrium®),
Polysorbat 80 (E 433)

Wasser fur Injektionszwecke

Wie Tysabri aussieht und Inhalt der Packung

Tysabri ist eine farblose bis leicht gelbliche, leicht schillernde (opaleszente) bis schil-
lernde (opaleszente) Fllissigkeit.

Jeder Umkarton enthélt zwei Spritzen.

Tysabriist in Packungen mit 2 Fertigspritzen erhéltlich.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +32 221912 18 Tel: +3705259 6176
Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg
TN EBOOAPMA Biogen Belgium N.V./S.A.
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél/Tel: +32 221912 18
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kift.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 (1) 899 9883
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S
TIf.. +4577 41 57 57

Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: +49(0) 89996170 Tel: +31 20 542 2000
Eesti i} Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: +372 618 9551 TIf: +47 234001 00
EAAGOa Osterreich

Genesis Pharma SA Biogen Austria GmbH
TnA: +30 210 8771500 Tel: +43 1484 46 13
Espana Polska

Biogen Spain SL Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 310 7110 Tel.: +48 22 351 51 00
France Portugal

Biogen France SAS Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica

Tél: +33(0)1 41 379595 Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 323 340 08

Suomi/Finland

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +385(0) 177573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kumpog Sverige

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB

Tnk: +357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Tel: +46 8 594 113 60

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfigbar.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG
Tysabri 150 mg Injektionslosung

Natalizumab
Injektion zur subkutanen Anwendung
Vollsténdige Dosis = zwei Fertigspritzen
Diese ,Anleitung zur Anwendung® enthdlt Informationen zur Injektion mit der Tysabri-
Fertigspritze.

Lesen Sie diese Anleitung zur Anwendung, bevor Sie mit der Anwendung der Tysabri-
Fertigspritze (in dieser Anleitung ,Spritze” genannt) beginnen und jedes Mal, wenn Sie
eine neue Packung erhalten.

Maglicherweise sind neue Informationen zu beachten.

Diese Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt iiber Ihre Erkrankung
oder Ihre Behandlung.
Bestandteile der Tysabri-Spritze

Die Fingerauflage nicht entfernen. Mit der Fingerauflage kdnnen Sie die Spritze wahrend
der Injektion besser festhalten.

Vor der Injektion Nach der Injektion

Der Nadelschutz ist so konzipiert, dass er die

Nadel- Finger- gesamte Nadel abdeckt, sobald die Spritze
schutz- Nadel auflage Nadelschutz leer ist und der Kolben losgelassen wird.
kappe

Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion von Tysabri wissen miissen

Tysabri wird in einer Fertigspritze (in dieser Anleitung ,Spritze* genannt) geliefert. Jede

Tysabri-Packung enthalt zwei Spritzen. Sie mussen beide Spritzen innerhalb von 30 Mi-

nuten verwenden, um Ihre vollstandige Dosis zu erhalten.

* Bei Selbstverabreichung oder Verabreichung durch eine Pflegeperson muss Ihr Arzt oder
die medizinische Fachkraft Innen oder Ihrer Pflegeperson vor der ersten Anwendung
zeigen, wie Sie die Spritzen vorbereiten und die Injektion durchfuhren. Wenn Sie oder
Ihre Pflegeperson die Injektionen verabreichen und eine Dosis vergessen oder nur eine
Spritze injiziert haben, wenden Sie sich an Ihren Apotheker oder behandelnden Arzt.

* Die Spritzen sind nur fur die subkutane Injektion bestimmt (d. h. zur Injektion direkt in
die Fettschicht unter der Haut).

* Jede Spritze darf nur einmal verwendet werden (Einmalgebrauch). Die Spritzen dir-
fen nicht wiederverwendet werden.

e Teilen Sie Ihre Spritzen nicht mit anderen Personen, auch wenn diese dieselbe Er-
krankung haben wie Sie. Sie konnten diese anstecken oder sich bei ihnen anstecken.
Hinweis fiir medizinische Fachkrifte:

Patienten miissen wahrend der subkutanen Injektionen und 1 Stunde danach auf
Anzeichen und Symptome von Injektionsreaktionen, einschlieBlich Uberempfindlich-
keit, beobachtet werden.

Nach den ersten sechs Tysabri-Dosen sollten Patienten, unabhangig von der Verabreichungs-
methode, nach der subkutanen Injektion nach klinischem Ermessen beobachtet werden.

Lagerung von Tysabri

* Die Spritze und alle Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

e Lagern Sie die Spritzen im Kuhischrank (2 °C bis 8 °C).

* Bei Bedarf kdnnen die Spritzen insgesamt bis zu 24 Stunden bei Raumtempe-
ratur (bis zu 30 °C) gelagert werden. Die Spritzen nicht mehr verwenden, wenn
sie langer als 24 Stunden auBerhalb des Kiihlschranks waren.

» Bewahren Sie die Spritzen im Originalkarton auf, um sie vor Sonnenlicht zu schiitzen.

* Die Spritzen nicht einfrieren und nicht tber 30 °C lagern.

* Die Spritzen kdnnen wieder in den Kiihlschrank gestellt und vor dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum verwendet werden.

Vorbereitung der Tysabri-Injektion:
& O

1. Legen Sie die Materialien bereit
e Legen Sie die bendtigten Materialien

?utf %irt;e ?lalllut;ere, ebene, gut beleuch- AIk(;hdoI- Mull- Pflaster
ete Oberflache. tupfer komprgsse
= _

Kaniilenabwurfbehélter

2. Nehmen Sie 2 Spritzen aus dem Kiihl-

schrank und warten Sie 30 Minuten (@f@

* Nehmen Sie den Karton mit ZWEI Sprit- e

. ) 30 Min.

zen aus dem Kuhlschrank und lassen Sie Q.\f e "
ihn Gber mindestens 30 Minuten Raum- < &

temperatur (bis zu 30 °C) annehmen. )

Verwenden Sie keine externen Warme-
quellen wie heiBes Wasser zum Erwar-
men der Spritzen.

3. Waschen und trocknen Sie sich die
Hande —

e Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser
und Seife und trocknen Sie sie ab.

4. Priifen Sie die Spritzen
a. Uberpr(ifen Sie das Verfalldatum auf dem
Etikett beider Spritzen (Markierung a).

Die Spritze nicht verwenden, wenn das
Verfalldatum Gberschritten ist.

b. Uberpriifen Sie die Spritzen auf Besché-
digungen oder Risse (Markierung b).

Die Spritze nicht verwenden, wenn sie
Beschédigungen oder Risse aufweist.

c. Uberpriifen Sie, ob die Fliissigkeit in
beiden Spritzen farblos bis leicht gelb-
lich, klar bis leicht opaleszent (schil-
lernd) und frei von sichtbaren Partikeln
ist (Markierung c).

Die Spritze nicht verwenden, wenn die
Flissigkeit sichtbare Partikel enthalt.

Die Spritze nicht verwenden, wenn sie vor
der Verwendung heruntergefallen ist. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen eines
dieser Probleme mit der Spritze besteht.

Es kann sein, dass Sie Luftbldschen in
der Lésung sehen. Dies ist normal.
Hinweis: Das Aussehen des Arzneimittels
kann sich andern, nachdem es aus dem Kiihl-
schrank genommen wurde. Dies ist normal.

5. Wéhlen Sie die erste Injektionsstelle
a. Verwenden Sie eine der folgenden In- N
jektionsstellen: I D
- Bauch (mindestens 6 cm vom Bauch-
nabel entfernt)

- Vorderseite des Oberschenkels

- Riickseite des Oberarms (nur fiir Ver-
abreichung durch die Pflegeperson)

b. Injizieren Sie nicht in einen Bereich des
Korpers, in dem die Haut empfindlich, ge-
rotet, infiziert, verletzt oder vernarbt ist.

c. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei
jeder Injektion.

Qb
00
[7] =Injektion

durch
Pflegeperson

[l - Selbst-
injektion

6. Reinigen Sie die erste Injektionsstelle

a. Wischen Sie die Haut mit einem Alko-
holtupfer ab.

b. Lassen Sie die Injektionsstelle vor der
Injektion von selbst trocknen.

Die gereinigte Stelle nicht beriihren,
facheln oder darauf pusten.

Injizieren Sie die erste Spritze

7. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe A

a. Halten Sie den Spritzenkorper mit einer A Vel
Hand, wobei die Nadel nach oben zeigt.

b. Halten Sie mit der anderen Hand die
Nadelschutzkappe fest und ziehen Sie
sie gerade von der Nadel ab.

¢. Entsorgen Sie die Nadelschutzkappe
sofort nach dem Entfernen.

Hinweis: Mdglicherweise sehen Sie an

der Nadelspitze einen Tropfen Fllssigkeit.

Dies ist normal.

¢ Die Nadel nicht beriihren und die
Kappe nicht wieder auf die Nadel auf-
setzen, um eine Nadelstichverletzung
zu vermeiden.

¢ Nicht am Kolben ziehen.

8. Stechen Sie die Nadel in die erste
Injektionsstelle ein

a. Driicken Sie die Haut um die gereinigte
Injektionsstelle zusammen.

b. Halten Sie die Spritze mit der anderen
Hand wie einen Stift und stechen Sie
die Nadel mit einer schnellen, pfeilarti-
gen Bewegung in einem Winkel von 45
bis 90 Grad ein, bis die Nadel vollstén-
dig unter der Haut sitzt.

9. Verabreichen Sie die erste Injektion

a. Sobald die Nadel in der Haut ist, lassen
Sie die zusammengedrlickte Haut los.

b. Driicken Sie den Kolben langsam bis
zum Anschlag nach unten, um das ge-
samte Arzneimittel zu injizieren.

Achten Sie darauf, den Kolben vollstandig
nach unten zu drticken, um das gesamte
Arzneimittel zu injizieren und den Nadel-
schutz zu aktivieren.

Kolben

10. Entfernen Sie die Nadel aus der In-
jektionsstelle
e Wenn die Spritze entleert ist, lassen
Sie den Kolben langsam los und zie-
hen Sie die Spritze gerade aus der In-
jektionsstelle heraus, bis die gesamte
Nadel vom Nadelschutz bedeckt ist.

Wenn der Nadelschutz nicht aktiviert wird,
um die Nadel abzudecken, setzen Sie die
Kappe nicht wieder auf die Spritze.
Entsorgen Sie die Spritze im Kanilen-
abwurfbehalter und wenden Sie sich an
Ihren Arzt, um Hilfe zu erhalten.

11. Uberpriifen und versorgen Sie die
Injektionsstelle

* Bringen Sie bei Bedarf eine Mullkom-
presse oder ein Pflaster auf der Injek-
tionsstelle an.

Injizieren Sie die zweite Spritze

12. Wihlen Sie die zweite Injektionsstelle
a. Wahlen Sie einen anderen Bereich fiir
die Injektion. Sie kénnen eine der fol-
genden Injektionsstellen verwenden:
-Bauch (mindestens 6 cm vom Bauch-
nabel entfernt)
- Vorderseite des Oberschenkels
- Riickseite des Oberarms (nur fiir Ver-
abreichung durch die Pflegeperson)

b. Injizieren Sie nicht in einen Bereich des
Korpers, in dem die Haut empfindlich, ge-
rotet, infiziert, verletzt oder vernarbt ist.

c¢. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei
jeder Injektion.

d. Wenn Sie dieselbe Korperstelle verwen-
den, achten Sie darauf, dass die zweite
Injektionsstelle mindestens 3 cm von
der ersten Injektionsstelle entfernt ist.

Dw,

|| @
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_ Selbst- _Injektion
injektion durch
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Bei Injektion in denselben Bereich
mindestens 3 cm Abstand halten.
ERSTE Injektion x_‘

ZWEITE g

Injektion \\

13. Reinigen Sie die zweite Injektionsstelle

a. Wischen Sie die Haut mit einem Alko-
holtupfer ab.

b. Lassen Sie die Injektionsstelle vor der
Injektion von selbst trocknen.

Die gereinigte Stelle nicht berlhren,
facheln oder darauf pusten.

14. Verabreichen Sie die zweite Injektion

a. Wiederholen Sie die Schritte 7 bis
11 fiir die ZWEITE Spritze, um lhre
vollstandige Dosis zu erhalten.

Die Injektionen sollten ziigig nacheinan-
der verabreicht werden.

Die zweite Injektion sollte spatestens 30
Minuten nach der ersten Injektion verab-
reicht werden.

SPRITZEN VERWENDEN FUR DIE
VOLLSTANDIGE DOSIS

i -

Entsorgung von Tysabri

15. Entsorgen Sie beide Spritzen

e Entsorgen Sie beide gebrauchten Sprit-
zen sofort nach Gebrauch in einem
Kantlenabwurfbehdlter.

Der gebrauchte Kanulenabwurfbehalter
und die gebrauchten Spritzen diirfen
nicht im Hausmilll entsorgt werden.

Wenn Sie keinen Kanulenabwurfbehalter haben, kdnnen Sie lhren Arzt darum bitten
oder einen Haushaltsbehalter verwenden, der:

e aus robustem Kunststoff besteht,

e mit einem dicht schlieBenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden
kann, ohne dass Kanllen herausfallen kdnnen,

» wahrend der Verwendung aufrecht und stabil steht,

e auslaufsicher ist und

e ordnungsgeman gekennzeichnet ist, um vor gefahrlichen Abféllen im Behalter zu

warnen.

Wenn Ihr Kandlenabwurfbehdlter fast voll ist, missen Sie die ortlich geltenden Richt-
linien zur richtigen Entsorgung befolgen. Moglicherweise bestehen staatliche oder
lokale Regelungen zur Entsorgung gebrauchter Spritzen.

Entsorgen Sie den gebrauchten Kantilenabwurfbehélter nicht im Hausmdill, es sei
denn, die ortlich geltenden Richtlinien erlauben dies.

Sie durfen Ihren gebrauchten Kanulenabwurfbehalter nicht recyceln.
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