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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tysabri 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Natalizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Neben dieser Packungsbeilage erhalten Sie auch einen Patientenpass. Dieser enthdlt wichtige Informationen

fiir Thre Sicherheit, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Tysabri wissen miissen.

- Heben Sie die Packungsbeilage und den Patientenpass auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen. Fiihren Sie die Packungsbeilage und den Patientenpass wihrend der Behandlung und
bis 6 Monate nach der letzten Dosis dieses Arzneimittels mit sich, da Nebenwirkungen auch nach Ende
der Behandlung mit TYSABRI auftreten koénnen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Tysabri und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie 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 enthélt den Wirkstoff
Natalizumab. Dieser wird als monoklonaler Antikorper bezeichnet.

Die MS ruft eine Entziindung im Gehirn hervor, durch die die Nervenzellen geschddigt werden. Diese
Entziindung tritt auf, wenn wei3e Blutkdrperchen in das Gehirn und das Riickenmark eindringen. Dieses
Arzneimittel hindert die weilen Blutkorperchen 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 moglich, dass bei Ihnen nur
bestimmte oder auch gar keine auftreten.

Sie konnen beinhalten: Probleme beim Gehen, Taubheitsgefiihl im Gesicht, an Armen und Beinen,
Sehprobleme, Miidigkeit, Gleichgewichtsstérungen oder Benommenheit, Probleme mit Blase und Darm,
Denk- und Konzentrationsstdrungen, 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 pl6tzlich innerhalb weniger Stunden in Erscheinung oder
entwickeln sich langsam mit zunehmender Intensitét iiber mehrere Tage. Gewdhnlich erfolgt dann wieder
eine allméahliche Besserung der Symptome (dies wird als Remission bezeichnet).

Wie Tysabri helfen kann

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

moglicherweise 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 Thnen eine progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) diagnostiziert wurde.
Die PML ist eine gelegentlich auftretende Infektion des Gehirns;

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

» wenn Sie Arzneimittel einnechmen, die Ihr Immunsystem beeintrichtigen, einschlieBlich bestimmter
anderer Arzneimittel zur Behandlung der MS. Diese Arzneimittel diirfen nicht zusammen mit Tysabri
angewendet werden;

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Sie miissen mit IThrem Arzt besprechen, ob Tysabri die fiir Sie am besten geeignete Behandlung ist.

Besprechen Sie dies, bevor Sie mit der Anwendung mit diesem Arzneimittel 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 namens PML (progressive multifokale Leukenzephalopathie). PML kann

zu schwerer Behinderung oder zum Tod fiihren.

e Vor Beginn der Behandlung werden bei allen Patienten Blutuntersuchungen auf eine JC-
Virusinfektion durch Ihren Arzt durchgefiihrt. Bei dem JC-Virus handelt es sich um ein hdufiges 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. Thr Arzt wird vor und wihrend der Behandlung bei Thnen Blutuntersuchungen
durchfiihren, um festzustellen, ob Sie Antikorper gegen das JC-Virus haben. Diese Antikorper sind ein
Zeichen dafir, dass Sie sich mit dem JC-Virus infiziert haben.

o Thr Arzt wird eine Magnetresonanztomographie (MRT) durchfiihren lassen, die wihrend der
Behandlung wiederholt wird, um eine PML auszuschlieen.

* Die Symptome einer PML koénnen denen eines MS-Schubs &hneln (siehe Abschnitt 4, Welche
Nebenwirkungen sind moglich). Sie konnen noch bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tysabri-
Behandlung eine PML bekommen

* Sprechen Sie mit Ihrem Arzt so bald wie méglich, wenn sich Thre MS wihrend der Behandlung mit
Tysabri und bis zu 6 Monate danach verschlechtert oder Sie neue Symptome bemerken.

* Sprechen Sie mit Ihrem Partner oder Ihren Pflegern dariiber, worauf sie achten miissen (siehe auch
Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich). Bei manchen Symptomen ist es moglicherweise fiir
Sie selbst schwierig, diese zu bemerken, wie Stimmungs- oder Verhaltensverdnderungen, Verwirrtheit,
Sprach- oder Kommunikationsschwierigkeiten. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
sind méglicherweise zusitzliche Untersuchungen bei Ihnen erforderlich. Achten Sie weiterhin auf
Symptome, die bis zu 6 Monate nach Beendigung der Tysabri-Behandlung auftreten kdnnen.

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

Drei Dinge konnen Ihr PML-Risiko bei einer Behandlung mit Tysabri erhéhen. Wenn bei lhnen zwei

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

* Wenn Sie Antikérper gegen das JC-Virus in Threm Blut haben. Diese sind ein Anzeichen dafiir, dass
das Virus in Threm 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 lénger als zwei Jahre ist.

* Wenn Sie ein Arzneimittel, das als Immunsuppressivum bezeichnet wird und das die Aktivitit Ihres
Immunsystems reduziert, eingenommen haben.

Eine andere Krankheit, dic 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 koénnen denen einer PML dhneln.

Wird IThr PML-Risiko als niedrig eingestuft, wird lhr Arzt diese Blutuntersuchung regelméBig

wiederholen, um zu kontrollieren:

* ob Sie weiterhin keine Antikdrper gegen das JC-Virus im Blut aufweisen;
* ob bei Thnen, 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 fithren, dass

sich Thre Erkrankung verschlechtert, was auch eine Verschlechterung Ihrer Gehirnfunktion zur Folge haben kann.

Achten Sie auf andere Infektionen

Neben PML kénnen noch weitere schwerwiegende Infektionen auftreten. Diese kdnnen durch Viren,

Bakterien und andere Ursachen hervorgerufen werden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit, wenn Sie

vermuten, eine Infektion zu haben (siche Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind méglich).

Verinderungen der Blutpliittchen

Natalizumab kann die Anzahl der fiir die Gerinnung verantwortlichen Blutpléttchen im Blut verringern.

Dies kann zu einem Zustand fiihren, der Thrombozytopenie genannt wird (sieche Abschnitt 4). Dabei kann

Thr Blut nicht schnell genug gerinnen, um eine Blutung zu stoppen. Dadurch konnen blaue Flecken oder

auch schwerwiegendere Probleme wie zum Beispiel {ibermdfBiges Bluten auftreten.

Sie sollten Thren Arzt unverziiglich informieren, wenn Sie unerkldrliche blaue Flecken, rote oder

violette Punkte auf der Haut (genannt Petechien), nicht aufhdérende Blutungen bei Hautverletzungen

oder Wundabsonderungen, andauerndes Zahnfleisch- oder Nasenbluten, Blut im Urin oder Stuhl, oder

Blutungen im Weiflen Threr 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, kiirzlich 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 beeintrichtigen, einschlieBlich bestimmter anderer Arzneimittel zur Behandlung der
MS, behandelt werden.

« Sie diirfen dieses Arzneimittel moglicherweise nicht anwenden, wenn Sie frither Medikamente 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 Threm Arzt besprochen. Informieren Sie unbedingt sofort Thren 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 aufhoren 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 Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Der Arzt

wird das Risiko fiir das Baby und den Nutzen fiir die Mutter gegeneinander abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit 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 enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 300 mg Dosis, d.h. es ist nahezu

hatriumfrei®.

3. Wie ist TYSABRI anzuwenden?

Die Tysabri-Injektionen werden Thnen 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 Threr Vorbehandlung gibt. Die Tysabri-Injektionen werden Thnen von einer

medizinischen Fachkraft verabreicht.

e Thr Arzt wird Blutuntersuchungen auf Antikorper gegen das JC-Virus und andere mogliche
Auffilligkeiten bei Ihnen durchfiihren.

¢ Thr Arzt wird einen MRT-Scan durchfiihren lassen, der wihrend der Behandlung wiederholt wird.

* Bei der Umstellung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von MS wird Thr Arzt Thnen
ggf. raten, eine bestimmte Zeit abzuwarten, damit sichergestellt ist, dass das bisherige Arzneimittel
groftenteils aus Threm Kdrper ausgeschieden worden ist.

 Sofern es Ihr Zustand erlaubt, kann Ihr Arzt mit Thnen besprechen, ob Sie die Injektionen auferhalb der
Klinik bzw. Arztpraxis (z. B. zu Hause) erhalten konnen.

» Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrigt 300 mg einmal alle 4 Wochen.

» Jede Dosis wird als zwei Injektionen unter die Haut, in Thren Oberschenkel, Bauch oder auf der
Riickseite Thres Oberarms verabreicht. Dies dauert bis zu 30 Minuten.

« Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal zur Vorbereitung und Injektion des
Arzneimittels finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

‘Wenn Sie die Anwendung von Tysabri abbrechen

Die regelméfige Anwendung dieses Arzneimittels ist vor allem wéhrend der ersten Behandlungsmonate

wichtig. Es ist wichtig, dass Sie die Anwendung des Arzneimittels so lange fortsetzen, wie Sie und Thr

Arzt der Meinung sind, dass es Thnen 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 groferer Wahrscheinlichkeit eine allergische Reaktion auf.

Allergische Reaktionen

Bei einigen wenigen Patienten sind allergische Reaktionen gegen dieses Arzneimittel aufgetreten. Thr

Arzt wird Sie moglicherweise wihrend der Injektionen und noch eine Stunde dariiber 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 iibliche Gabe von Tysabri vergessen haben, vereinbaren Sie einen Termin mit [hrem

Arzt, um diese so schnell wie moglich nachzuholen. Die weitere Verabreichung von Tysabri erfolgt dann

wie bisher alle vier Wochen.

Wirkt Tysabri immer?

Bei wenigen Patienten, die Tysabri erhalten, konnte die natiirliche Abwehr des Korpers im Laufe der

Zeit dazu fiihren, dass das Arzneimittel nicht mehr richtig wirkt, weil der Korper Antikorper gegen das

Arzneimittel bildet. Ihr Arzt kann anhand der Ergebnisse eines Bluttests entscheiden, ob das Arzneimittel

bei Thnen nicht mehr richtig wirkt und erforderlichenfalls die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Tysabri haben, wenden Sie sich an Thren Arzt. Wenden Sie

dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit

Threm Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem 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 miissen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das zustindige medizinische Fachpersonal, wenn Sie
an sich eines oder mehrere der folgenden Anzeichen bemerken

Anzeichen einer Gehirnentziindung:

» Personlichkeits- und Verhaltensstorungen wie beispielsweise Verwirrung, Delirium oder
Bewusstseinsverlust

Krampfe (Anfille)

Kopfschmerzen

Ubelkeit/Erbrechen

Nackensteifigkeit

Extreme Lichtempfindlichkeit

Fieber

Ausschlag (kann tiberall am Korper auftreten).

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

Anzeichen anderer schwerer Infektionen

 Unerklérliches Fieber

Schwerer Durchfall

Kurzatmigkeit

Anhaltender Schwindel

Kopfschmerzen

Gewichtsverlust

Lustlosigkeit

Sehstérung

Schmerzen oder Rétung 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 Engegefiihl in der Brust

Blutdruckanstieg oder —abfall (Ihr Arzt oder das Sie betreuende medizinische Fachpersonal werden dies
im Rahmen der Blutdruckkontrolle feststellen.)

Diese Anzeichen treten mit grofiter Wahrscheinlichkeit wihrend oder kurz nach der Injektion auf.



Anzeichen eines moglichen Leberproblems

* Gelbliche Farbung der Haut oder der Bindehaut im Auge

» Ungewoéhnlich dunkle Farbung des Urins

» Abnormaler Leberfunktionstest

Sprechen Sie so schnell wie moglich mit Threm 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 Threr Behandlung beteiligt sind, nicht nur

Threm Neurologen.

Andere Nebenwirkungen

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

» Harnwegsinfektionen

Halsschmerzen und laufende oder verstopfte Nase

Kopfschmerzen

Schwindel

Ubelkeit (Nausea)

Gelenkschmerzen

Miidigkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Anidmie (Abnahme der Anzahl von roten Blutkdrperchen, was Thre 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. Moglicherweise konnen Sie einen Bluterguss, Rotung, Schmerzen,

Juckreiz oder eine Schwellung feststellen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schwere Allergie (anaphylaktische Reaktion)

Progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML)

Entzlindliche Erkrankung nach Absetzen des Arzneimittels

Schwellungen im Gesicht

Zunahme der Zahl der weillen Blutkérperchen (Eosinophilie)

Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen

Anfilligkeit fiir blaue Flecken (Purpura)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

* Herpesinfektion im Auge

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

* Schwere Schwellung unter der Haut

» Erhohter Bilirubinspiegel im Blut (Hyperbilirubindmie), wodurch Symptome wie Gelbfarbung Ihrer
Augen oder Haut, Fieber und Miidigkeit verursacht werden kdnnen

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

» Ungewohnliche Infektionen (sogenannte ,,opportunistische Infektionen™)

» Schédigung Ihrer Leber

Sprechen Sie so schnell wie moglich mit Threm Arzt, wenn Sie glauben eine Infektion zu haben. Diese

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

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: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tysabri aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Spritzentray und dem Umkarton nach
HEXPY, ,verw. bis“ bzw. ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern.

Nicht einfrieren.

Die Spritzen konnen in der Originalverpackung bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C)
aufbewahrt werden. Die Spritzen nicht zuriick in den Kiihlschrank stellen. Die Spritzen im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Teilchen in der Fliissigkeit
und/oder eine Verfarbung der Fliissigkeit in der Spritze.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tysabri enthélt

Der Wirkstoff ist: Natalizumab.

Jede 1 ml Fertigspritze enthélt 150 mg Natalizumab.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O,

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O,

Natriumchlorid (siche Abschnitt 2 ,,Tysabri enthélt Natrium®),

Polysorbat 80 (E 433)

Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Tysabri aussieht und Inhalt der Packung

Tysabri ist eine farblose bis leicht gelbliche, leicht schillernde (opaleszente) bis schillernde (opaleszente)
Fliissigkeit. Jeder Umkarton enthilt zwei Spritzen. Tysabri ist in Packungen mit 2 Fertigspritzen erhéltlich.

Zulassungsinhaber
Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Niederlande

Hersteller

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Niederlande

Parallel vertrieben von:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

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

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vor der subkutanen Injektion von Tysabri aulerhalb der Klinik bzw. Arztpraxis, z. B. zu Hause, muss die
medizinische Fachkraft fiir jeden Patienten die Checkliste fiir die Verabreichung aullerhalb der Klinik bzw.
Arztpraxis ausfiillen. Dies muss vor jeder Verabreichung erfolgen um sicherzustellen, dass die Injektion
verabreicht werden darf.

Die empfohlene Dosis von 300 mg sollte mittels zweier 150 mg Fertigspritzen verabreicht werden, siche
Abschnitt 3 unten.

Anweisungen fiir die Injektion

Die Fertigspritze verfiigt tiber ein Nadelschutzsystem, das bei vollstindigem Herunterdriicken des Kolbens
automatisch aktiviert wird. Wenn Sie den Kolben loslassen, deckt der Nadelschutz die freiliegende Nadel ab.

Vor der Injektion

=]

(A) (B)
® o0

Nach der
Injektion

1. Nehmen Sie die Dosispackung aus dem Kiihlschrank und lassen Sie sie vor Anwendung der Injektionen
auf Raumtemperatur aufwirmen (bis zu 25 °C). Die empfohlene Aufwérmzeit betragt 30 Minuten.

Datum und Uhrzeit der Entnahme der Dosispackung aus dem Kiihlschrank miissen auf dem

Umkarton notiert werden.

o Keine externen Wirmequellen wie heiles Wasser zum Aufwérmen der Fertigspritzen verwenden.

o Die Nadel nicht berithren oder erneut mit der Kappe versehen. Hierdurch werden versehentliche
Nadelstichverletzungen vermieden. )

2. Beide Fertigspritzen aus der Packung entnehmen. Uberpriifen Sie, ob das Arzneimittel in jeder
Fertigspritze eine farblose bis leicht gelbliche, leicht schillernde (opaleszente) Losung ist, die
weitgehend frei von sichtbaren Partikeln ist. Es ist moglich, dass Sie Luftblasen im Sichtfenster sehen.
Dies ist normal und hat keinen Einfluss auf die Dosis.

* Priifen Sie beide Fertigspritzen. Nicht anwenden, falls:

« sie das auf dem Spritzenetikett angegebene Verfalldatum tiberschritten haben (EXP).

oder

« sie fiir langer als 24 Stunden bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) aufbewahrt wurden

« die Farbe und Klarheit der Fliissigkeit nicht den obigen Angaben entsprechen oder die Fliissigkeit
Schwebeteilchen enthélt

* Anzeichen einer Beschddigung vorliegen (Risse, Splitter usw.).

Falls Sie eines der obigen Merkmale feststellen, kontaktieren Sie umgehend Thre Apotheke.

3. Eine vollstiandige Dosis entspricht zwei nacheinander, innerhalb von 30 Minuten verabreichten Spritzen.

Kolben
Fingerauflage
Fertigspritze (Glas)
Nadelkappe

Nadel

Nadelschutz

mEOOW>

2 Spritzen mit 150 mg verwenden
Vollstdndige Dosis = 300 mg
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4. Arbeiten Sie wéhrend der Injektion aseptisch (sauber und keimftei) und verwenden Sie eine ebene Arbeitsfliche.

5. Wihlen Sie die erste subkutane Injektionsstelle im
Oberschenkel, Bauch oder auf der Riickseite des
Oberarms.

* Die Injektion darf nicht in einem Bereich des
Korpers erfolgen, in dem die Haut gereizt, gerétet,
verletzt, entziindet oder vernarbt ist.
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6. Verabreichen Sie die erste Injektion.

Wihlen Sie eine Injektionsstelle aus und wischen Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer ab.

Lassen Sie die Injektionsstelle vor der Injektion von selbst trocknen.

Beriihren Sie vor der Injektion diesen Bereich nicht mehr und pusten Sie nicht darauf .

Entfernen Sie die Nadelkappe.

Driicken Sie die Haut um die gereinigte Injektionsstelle mit Daumen und Zeigefinger leicht
zusammen, um eine leichte Hautfalte zu bilden.

» Halten Sie die Fertigspritze in einem 45°— bis 90°-Winkel zur Injektionsstelle. Stechen Sie die Nadel
schnell und gerade in die Hautfalte, bis die Nadel vollstidndig unter der Haut ist.
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7. Driicken Sie den Kolben langsam in einer fliissigen
Bewegung herunter, bis die Spritze vollstindig
entleert ist. Den Kolben nicht zuriickziehen.

8. Bevor Sie die Spritze entfernen, tiberpriifen Sie,
ob die Spritze leer ist. Wenn Blut vorhanden ist,
driicken Sie einen Wattebausch oder Mulltupfer
auf die Stelle. Die Haut nach der Injektion
nicht reiben. Beim Entfernen der Spritze aus
der Injektionsstelle den Kolben loslassen und
GLEICHZEITIG die Nadel gerade herausziehen.
Durch das Loslassen des Kolbens kann der
Nadelschutz die Nadel abdecken.

9.Geben Sie die Injektionen ohne wesentliche
Verzogerung nacheinander. Falls die zweite
Injektion nicht sofort nach der ersten Injektion
angewendet werden kann, sollte die zweite
Injektion nicht spéter als 30 Minuten nach der
ersten Injektion gegeben werden. Die zweite
Injektion sollte mindestens 3 cm von der ersten
Injektionsstelle entfernt sein. Min-
Patienten miissen wihrend der subkutanen I destens
Injektionen und 1 Stunde danach auf Anzeichen
und Symptome von Injektionsreaktionen
einschlieBlich  Uberempfindlichkeitsreaktionen
beobachtet werden. Nach den ersten 6 Tysabri-
Dosen sollten die Patienten unabhéngig von der
Art der Anwendung nach klinischem Ermessen
beobachtet werden.
Sobald Sie Anzeichen oder Symptome bemerken,
die einer allergischen Reaktion entsprechen, muss
die Injektion umgehend abgebrochen werden
[siche ,,Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels”, Abschnitt 4.4].

10. Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze gemif den ortlichen Bestimmungen.



