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(RMA gewijzigde versie 10/2016)

WAARSCHUWINGSKAART

VOOR PATIENTEN DIE BEHANDELD
WORDEN MET TYSABRI®
(NATALIZUMAB)

'V Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring.

A Toon deze kaart aan elke arts die bij uw behande-
ling betrokken is, niet alleen aan de neuroloog.
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Naam van de patiént:
Naam van de arts:
Telefoonnummer van de arts:

Datum van de eerste behandeling met TYSABRI®
(dd) /(mm)/ (iij): / /
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Deze waarschuwingskaart bevat belangrijke veiligheidsin-
formatie waarvan u voor, tijdens en na het stoppen van uw
behandeling met TYSABRI® op de hoogte moet zijn.

-> Lees de TYSABRI® patiéntenbijsluiter zorgvuldig voordat u

@ dit geneesmiddel gaat gebruiken. @
-> Houd deze kaart bij u tot 6 maanden na de laatste dosis
TYSABRI®, omdat er zelfs nadat u met de behandeling

met TYSABRI® bent gestopt bijwerkingen kunnen optre-
den.

®

16-026-OGH-BIOTYS-RPM_03_Carte Patient NL.indd 4 21/12/16 10:57



®

-> Toon deze kaart aan uw partner of verzorgers. Het is mo-
gelijk dat zij symptomen van PML opmerken die u zelf niet
bemerkt hebt, zoals veranderingen van stemming of ge-
drag, geheugenproblemen, spraak- en communicatiepro-
blemen. U moet zich bewust blijven van symptomen die
tot 6 maanden na het stoppen van de behandeling met
@ TYSABRI® kunnen optreden. @
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Voorafgaand aan de behandeling met TYSABRI®

- U mag niet met TYSABRI® behandeld worden als u een
ernstig probleem heeft met uw immuunsysteem.

-+ U mag tijdens de behandeling met TYSABRI® geen andere
@ langdurige behandeling voor uw multiple sclerose (MS) @
gebruiken.
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Voordat u met de behandeling met TYSABRI® start en nog-
maals nadat u gedurende meer dan 2 jaar met TYSABRI®
behandeld werd, moet u met uw arts bespreken of TYSABRI®
de meest geschikte behandeling voor u is. Zie ook:

@ + Formulier voor start van de behandeling
- Formulier voor voortzetten van de behandeling

+ Formulier voor stoppen van de behandeling
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Tijdens de behandeling met TYSABRI®

Risico op progressieve multifocale leucoencefalopathie (PML)

PML, een zeldzame herseninfectie, is opgetreden bij patiént-
en die met TYSABRI® werden behandeld. PML leidt door-
(O] gaans tot emstige invaliditeit of overlijden. (O}
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Het risico op PML bij gebruik van TYSABRI® neemt toe:

1) Bij aanwezigheid van antilichamen tegen het JC-virus
(teken dat u drager bent van het JC-virus).

2)Met de duur van de behandeling, met name langer dan
@ 2 jaar. @

3)Bij eerder gebruik van geneesmiddelen die de acti-
viteit van het immuunsysteem remmen (zogenaamde
immunosuppressiva).
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Als u deze drie risicofactoren allemaal heeft, dan is de kans
dat u PML ontwikkelt groter.

De symptomen van PML kunnen vergelijkbaar zijn met die van
een MS opstoot. In het algemeen ontwikkelen de symptomen
van PML zich langzamer dan de symptomen van MS (meestal
@ over meerdere dagen of weken). Daarom is het belangrijk dat @
u zo snel mogelijk met uw arts raadpleegt indien u denkt dat
uw MS verslechtert of indien u nieuwe symptomen vaststelt
terwijl u met TYSABRI® wordt behandeld of tot 6 maanden na
het stoppen van de behandeling met TYSABRI®.
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Symptomen die een mogelijke aanwijzing van PML kunnen zijn:

- Veranderingen in concentratie
- Geheugenproblemen, spraak- en communicatieproblemen
- Veranderingen in gedrag of stemming
@ - Krachtverlies aan één kant van het lichaam @
- Problemen met het gezichtsvermogen

- Nieuwe neurologische symptomen die u nog niet eerder
hebt bemerkt

®

16-026-OGH-BIOTYS-RPM_03_Carte Patient NL.indd 11 21/12/16 10:57



®

Het behandelen van PML vereist het stopzetten van de be-
handeling en het verwijderen van TYSABRI® uit uw bloed;
meestal gebeurt dit door middel van zgn. plasmaferese. Een
aantal dagen tot weken na de behandeling voor PML (en het
verwijderen van TYSABRI®) kan bij patiénten met PML een
@ ernstige ontstekingsreactie, genaamd IRIS, optreden. IRIS @
kan leiden tot diverse symptomen, waaronder verslechtering
van de hersenfunctie.
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Risico op ernstige infecties :

Andere ernstige infecties kunnen optreden bij de behandel-
ing met TYSABRI®. Wanneer u denkt dat u een ernstige, aan-
houdende infectie heeft, dan is het belangrijk dat u zo snel
mogelijk met uw arts daarover spreekt.

De symptomen (tekens) van een infectie zijn onder meer:

- een onverklaarbare koorts
- ernstige diarree

- kortademigheid

- langdurige duizeligheid
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- hoofdpijn

- stijve nek

- gewichtsverlies
- lusteloosheid

@ Neem onmiddellijk contact op met uw @
arts, verpleegkundige of spoeddienst
van een ziekenhuis als u één van de
bovenstaande zaken opmerkt.
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Biogen Belgium N.V./S.A.
Park Lane G, Culliganlaan 2G, 1831 Diegem
TYSABRI® RMA V16
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