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o SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM APILDARLONDIN EIGA AD KOMA A

Videigandi yfirvold i hverju adildarlandi eru skuldbundin ad reeda og semja vid markadsleyfishafa um
adgerdir til ad efla frekar eftirlit med sjuklingum i medferd med TYSABRI (t.d. skraningu,
eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu) eftir pvi sem vid & og peim er skylt ad tryggja ad
markadsleyfishafi innleidi peer adgerdir sem sampykktar hafa verid innan pess timaramma sem nadst
hefur samkomulag um.

Adildarléndunum ber ad reeda og semja vid markadsleyfishafa um upplysingapakka fyrir laekna og

tryggja ao:

Markadsleyfishafi Gtvegi 6llum leeknum sem hyggjast avisa TYSABRI upplysingapakka fyrir leekna
sem inniheldur eftirfarandi gégn:

Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil.

Upplysingar fyrir lekna um TYSABRI

Viovorunarkort fyrir sjuklinga.

Eyoubl6d fyrir upphaf medferdar og 4framhaldandi medferd.

I upplysingum fyrir leekna um TYSABRI skulu koma fram eftirfarandi lykilpeettir:

o Ad serfredileeknar sem reyndir eru i sjukdémsgreiningu og medferd taugasjukdoma eigi ad hefja
og hafa stoduga umsjén med medferd med TYSABRI a stad par sem skjott adgengi er ad
segulémun (MRI).

e  Upplysingar um ad 6demigerdar/tekifaerissykingar, einkum PML-heilbolga, geti komid fram vid
notkun & TYSABRI. bar skulu eftirtalin atridi m.a. koma fram:

o

0

o

Ad haetta & PML-heilabdlgu aukist eftir pvi sem medferd varir lengur og ad medferd
umfram 24 manudi feli i sér aukna haettu.
Adrir peettir sem hafa i fér med sér aukna haettu & PML-heilabolgu:
= Meoferd med dnemishaelandi lyfjum adur en TYSABRI er notad.
= Motefni gegn JC-veiru i blodi sjuklings.

Flokkun sjuklinga i aheettuhop fyrir PML-heilabolgu a grundvelli peirra priggja
ahaettupéatta sem greinst hafa.
Sjukddmsgreining & PML-heilabdlgu, p.& m. mismunargreining milli PML-heilab6lgu og
MS-kasts.
Leidbeiningar skref fyrir skref um hvernig taka skuli & PML-heilabdlgu.
Moguleikar & 6drum teekifaerissykingum.
Rédleggingar um ad sjuklingar skuli fara i segulémum (MRI) & eftirfarandi
timasetningum:

. Innan 3 méanada adur en medferd med TYSABRI hefst.

. Arlega medan 4 medferd med TYSABRI stendur.

. Vid fyrstu merki einkenna sem benda til pess ad PML-heilab6lga geeti verid

ad myndast.

porfin & ad upplysa sjuklinga um avinning og ahattu af TYSABRI og lata peim i té:

. Afrit af eydubladinu fyrir upphaf medferdar.

. Viovorunarkort fyrir sjuklinga par sem fram kemur megintextinn sesm CHMP

hefur sampykkt.

Ef halda skal medferd afram lengur en 24 manudi, porfin & ad upplysa sjuklinga um
aukna heettu & PML-heilabdlgu og afhenda peim afrit af eydubladinu fyrir aframhaldandi
medferd.
porfin a ad lata videigandi yfirvold hérlendis vita um tilvik um PML-heilab6lgu.

e  Upplysingar um eftirfarandi aukaverkanir:

@)
o

Innrennslisvidbréga.
Ofnaemisvidbroga.
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o Motefnamyndun.

Upplysingar um skraningu eda annad eftirlitskerfi sem adildarriki hefur komid & fot og hvernig
eigi ad faera sjuklinga par inn.

A eydubladinu fyrir upphaf medferdar skulu eftirtaldir pattir koma fram:

Ad markmidid med eydubladinu fyrir upphaf medferdar sé ad veita sjuklingum upplysingar um
PML-heilab6lgu og IRIS-heilkenni.

Upplysingar um PML-heilabélgu (dgenga fjolhreidra innlyksuheilabélgu) og IRIS-heilkenni
(6nemisendurvirkjunarheilkenni), p.m.t. hettu & PML-heilab6lgu medan & medferd med
TYSABRI stendur flokkada & grundvelli fyrri medferdar med 6naemisbalandi lyfjum og sykingar
af voldum JC-veiru.

Staofesting & pvi ad laeknirinn hafi rett um hettuna & PML-heilab6lgu og hettuna a
IRIS-heilkenni ef medferd er heett i kjolIfar gruns um PML-heilabolgu.

Staofesting a ad sjuklingur skilji haettuna & PML-heilab6lgu og hafi fengid afrit af eydubladinu og
vidvorunarkort fyrir sjuklinga.

Deili & sjuklingnum, undirskrift hans og dagsetning.

Nafn laeknisins sem avisar lyfinu, undirskrift hans og dagsetning.

Dagsetning pegar medferd hofst.

A eydubladinu fyrir &framhaldandi medferd skulu koma fram somu peettir og & eydubladinu fyrir
upphaf medferdar og par ad auki yfirlysing um ad heattan & PML-heilab6lgu aukist eftir pvi sem
medferdin varir lengur og ad medferd umfram 24 manudi feli i sér aukalega hattu.
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