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Medlemslandene skal sarge for falgende:

Som det er aftalt med de kompetente myndigheder i medlemslandene, skal indehaveren af
markedsf gringstilladel sen pa nationalt plan serge for, at alle de laager, som pataenker at ordinere
Tysabri, skal forsynes med en laggepakke, der indeholder falgende:

¢  Produktinformation
e Information til lsegen om Tysabri
e Patientinformationskort

Informationen til laagen om Tysabri skal indehol de felgende hovedel ementer:
e Begramset indikation
e Atypiske/opportunistiske infektioner issar PML, herunder:
o Diagnosticering af PML, herunder differentiering mellem PML og M S attak
o PML behandlingsalgoritme
o Mulighed for andre opportunistiske infektioner
Infusionsreaktioner
Overfalsomhedsreaktioner
Antistofdannelse
Nadvendigheden af at informere patienterne om fordele og risici ved behandling med Tysabri
samt ngdvendigheden af at forsyne patienterne med et patientinformationskort



