LEMTRADA ™

alemtuzumab

12 mg infuzny koncentrat

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:
Stétny ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe€nost' liekov/Hlasenie

KO ntrOIny podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce uc€inky
20ZNnam pre prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim,
uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.Podozrenia
lekara na neziaduce uc¢inky mozZete nahlasit’ aj spolo¢nosti Swixx Biopharma, s.r.o.,
Bratislava, tel.: +421-2-20833-600,
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
Cas Aktivita Popis
[0 |Uistite sa, Ze pacient nema Ziadnu z nasledovnych kontraindikacii:
e Precitlivenost na alemtuzumab alebo akukolvek inu
pomocnu latku uvedenu v SPC v Casti 6.1.
e Infekcia virusom ludskej imunodeficiencie (HIV).
B i e Zavazné aktivne infekcie, az do uplného vylie€enia.
Uvodny o e Nekontrolovana hypertenzia.
skrining Kontraindikacie e Anamnéza cervikokranialnej arterialnej disekcie.
pacientov e Anamnéza cievnej mozgovej prihody.
e Anamnéza anginy pektoris alebo infarktu myokardu.
e Preukazana koagulopatia pocas protidostickovej alebo

antikoagulaénej lieCby
e Iné subezné autoimunitné ochorenia (okrem sklerozy
multiplex (SM))

Upozornenia pri pouZiti

0 Ak saliek LEMTRADA podava subeZne s protinadorovou alebo

na imunitny systém pacienta

0 |VySetrite pacienta na vyskyt aktivnej a inaktivnej (latentnej)
tuberkulézy (podla lokalnych odporucani)

1 [Vyhodnotte MRI snimky na akékolvek znamky naznadujuce PML
pred zacatim lieCby a pred opatovnym podanim alemtuzumabu

Zvazte skrining pacientov s vysokym rizikom infekcie virusom

Odporiéany 0 |hepatitidy B (HBV) a/alebo hepatitidy C (HCV). Pri predpisovani
skrining

lieku LEMTRADA pacientom, ktori su preukazatefnymi nosi¢mi
HBV a/alebo HCV postupuijte opatrne

O |Pred zaciatkom liecby a nasledne raz rocne pocas lieCby u Zien
zvazte skrining na fudsky papilomavirus (HPV)

O [£vazte vyhodnotenie imunitného sérostatusu na
cytomegalovirus (CMV) (podla lokalnych odporucani)

[0 |[Zakladné elektrokardiografické (EKG) vySetrenie a stanovenie
vitalnych funkcii, vratane srdcovej frekvencie a krvného tlaku (TK)

Vstupné vysSetrenia a 1 [Kompletny krvny obraz s diferencialnymi po¢tami
laboratérne testy

O

Hladiny transaminaz a kreatininu v sére

0 |[Testy funkcie Stitnej Zlazy, ako napr. hladina tyreotropného

imunosupresivnou lieCbou, je nutné zohfadnit kombinovany u&inok
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hormonu (TSH)

\VySetrenie mocCu, vratane mikroskopického vySetrenia

Pacient bol oboznameny a porozumel potencialnym
bezpe&nostnym rizikam suvisiacim s lie¢bou liekom LEMTRADA
(vratane zavaznych autoimunitnych poruch, infekcii a malignit),

Vysvetlenie prinosov o » - . : ;
a rizik dglgj po'rozumfel popadavkam na mor,utorova’nle a opatremam'r,]a
pacientovi/pacientke minimalizovanie rl|2|ka (napr. sle,dovat symp’tomy: potrgba nosit so
sebou Kartu pacienta a nutnost’ absolvovat’ pravidelné
monitorovanie minimalne 48 mesiacov po poslednej liecbe)
6 tyzdiiov Odporuca sa, aby pacient podstupil kompletnt imunizaciu podla
pred miestnych poZiadaviek
zaciatkom % .
liecby Ockovania U pacientov negativnych na protilatky proti virusu varicella zoster
(VZV) je potrebne zvazit ockovanie proti VZV pred zaciatkom
(ak je to potrebné) lie€by liekom LEMTRADA
- Odporuéte pacientom, aby sa dva tyzdne pred lieCbou, pocas
2 tyzdne o~ g ) e 7 A e
d . lieCby a aspon jeden mesiac po liecbe vyhybali konzumacii
RleCRoLasia Stravovanie surového alebo nedostato¢ne tepelne upraveného masa, mékkych
aspoi 1 syrov a nepasterizovanych mlie€nych vyrobkov
mesiac po
liecbe
; Odlozte zadiatok liecby liekom LEMTRADA u pacientov so
Celkovy e p . ; S : .
. zavaznou aktivnou infekciou, az kym nebude infekcia plne pod
zdravotny stav kontrolou
Bezprostredne pred podanim lieku LEMTRADA premedikujte
Premedikacia reakcii giﬁlﬁntov kortikosteroidmi po€as prvych 3 dni kazdého lieCebného
suvisiacich s podanim
Tesne pred infazie Pred podanim lieku LEMTRADA je tiez mozné zvazit preventivne
liecbou podanie antihistaminik a/alebo antipyretik

Peroralna prevencia
herpesu

Podavajte 200 mg acykloviru (alebo ekvivalentu) dvakrat denne
od prvého dia lie€by a pokracujte aspori 1 mesiac po ukon&eni
lieCby liekom LEMTRADA

Tehotenstvo a

Zaistite, aby Zeny vo fertiinom veku pouzivali po¢as lie¢ebného
cyklu liekom LEMTRADA a 4 mesiace po jeho ukoneni ucinnu

Podavanie infuzie

antikoncepcia antikoncepciu
Zakladné EKG vySetrenie a vySetrenie vitalnych funkcii, vratane
srdcovej frekvencie a TK

Vysetrenia pred Laboratorne testy (kompletny krvny obraz s diferencialnymi

podanim infazie

poctami, sérové transaminazy, sérovy kreatinin, testy funkcie
Stitnej Zlazy a vySetrenie mocu, vratane mikroskopického
vySetrenia)

Pocas infazie

Monitorovanie srdcovej frekvencie, TK a celkového klinického
stavu pacientov aspon raz za hodinu

Infuziu preruste
e v pripade zavaznej neziaducej udalosti
o ak ma pacient klinické priznaky naznacujuce rozvoj
zavaznej neziaducej udalosti spojenej s infuziou (ischémia
myokardu, hemoragicka mozgova prihoda,
cervikokranialna arterialna disekcia alebo plucne

alveolarne krvacanie)




Po infazii

Preplachnite hadi¢ky infuzie, aby ste sa ubezpedili, ze pacientovi
bola podana cela davka lieku

Pacientov monitorujte minimalne pocas 2 hodin po kazdej infuzii.
Pacienti s klinickymi symptémami, ktoré m6zu indikovat zavazne
neziaduce ucinky maju byt starostlivo sledovani az do uplného
vyn&ilzvntytia symptomov. Doba sledovania sa ma podfa potreby
predizit.

Informujte pacientov o moznom oneskorenom vyskyte reakcii
suvisiacich s podavanim infizie a o nutnosti tieto symptémy ihned
nahlasit’ a vyhladat’ nalezitu lekarsku pomoc.

\VySetrite po€et trombocytov 3. a 5. def prvého lieCebného cyklu a
po podani infuzie 3. def v8etkych naslednych lie€ebnych cyklov.
Klinicky vyznamnu trombocytopéniu je potrebné sledovat az do
vymiznutia a zvazit odoslanie pacienta na odborné vySetrenie k
hematolégovi

Az do obdobia
minimalne 48
mesiacov po
ukonéeni poslednej
liecby

Monitorovanie

O

Kompletny krvny obraz s diferencialnymi po&tami a sérovym
kreatininom: raz mesacne

VySetrenie mocu, vratane mikroskopického vySetrenia: raz
mesacne

Test funkcie 8titnej Zfazy: raz za 3 mesiace

Testy funkcie pecene: raz mesacne

Meno pacienta:

Referencné ¢islo pacienta:

Datum narodenia pacienta:

Meno osetrujuceho lekdra:

Datum:
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