LEMTRADA

alemtuzumab 12 mg i.v.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorova-
nia. To umozni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. Mézete prispiet tym, Ze nahldsite
akékolvek vedlajsie tcinky, ak sa u vds vyskytnu.
Prosim, hldste akékolvek podozrenie na vedlajsi
ucinok Stdtnemu ustavu pre kontrolu lieciv:

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd 11,825 08 Bratislava 26,

tel.:+421250 701 206, fax: + 4212 507 01 237,
internetovd strdnka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hldsenie je mozné zaslat aj elektronicky:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Uvedte aj presny obchodny ndzov a ¢islo Sarze.
Informdciu o podozreni na vedlajsie reakcie méZete
taktieZ ozndmit spolocnosti Sanofi-aventis Pharma
Slovakia s.r.o.
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KARTA PACIENTA

Prosim, noste tuto kartu neustale pri sebe
a predlozte ju vSetkym lekarom

a poskytovatelom pohotovostnej
alebo beznej zdravotnej starostlivosti.

Liec¢im sa liekom LEMTRADA na skler6zu multiplex
(SM), ktora postihuje imunitny systém.
Kazdy mesiac sa ztcastriujem na Specialnom
monitorovacom programe, ktory bude trvat 4 roky
po poslednom podani lieku.

DOLEZITE INFORMACIE

Vyznamné vedlajsie ucinky, ktorych vyskyt

je potrebné sledovat:

Pri vyskyte nizSie uvedenych priznakov ihned
volajte svojmu lekarovi bez ohladu na to, ¢i ide
o nové priznaky, zhorsenie uz existujucich alebo
priznaky znova sa opakujtice. Ak sa svojmu lekarovi
nedovolédte, vyhladajte bez meskania lekarsku
pomoc a ukazte im tuto kartu!

Uvedené medicinske vyrazy st podrobnejsie vysvetlené
v casti “Uzito¢né pojmy” v PRIRUCKE PRE PACIENTA.

Imunitna trombocytopenicka purpura - ITP

<~ Drobné roztrisené skvrnky na kozi, cervenej,

ruzovej alebo purpurovej farby.

Lahké vytvaranie modrin.

Krvacanie z reznych ran, ktoré je tazsie

zastavitelné ako inokedy.

<~ Silnejsie, dlhSie alebo castejSie menstruacné
krvécanie nez obvykle.

<~ Krvadcanie medzi menstruaciou alebo silnejsie
menstruacné krvacanie.

<~ Krvacanie z dasien alebo z nosa u 0s6b, ktoré na
toto krvacanie bezne netrpia, alebo je potrebny
dlhsi cas ako obvykle na zastavenie krvacania.

<~ Vykasliavanie krvi (méze byt takisto priznakom
problémov s obli¢ckami).

$ 9

Problémy s oblickami

=~ Krv v moci - mo¢ moze mat ¢ervend farbu alebo
farbu caju.
<~ Opuchy néh alebo chodidiel.

Zavazné infekcie
Informujte takisto svojho lekdra, ak sa u vds vyskytne
niektory z nasledujicich priznakov zdvaznej infekcie:

<~ Horucka a/alebo zimnica

~~ Opuch lymfatickych uzlin

<~ Dychavi¢nost, kasel, sipot, bolest alebo tazoba na
hrudi a vykasliavanie krvi
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Vedlajsie ucinky sa mo6zu vyskytnut diho po liecebnom
cykle liekom LEMTRADA.

Je velmi délezité, aby ste absolvovali vysetrenie kazdy
mesiac (a to aj vtedy, ked'sa citite dobre).

5 @ 0

Starostlivo sledujte Pokracujte v sledovani Vasné rozpoznanie
uvedené priznaky pocas 4 rokov ochorenia a stanovenie
aprejavy. od posledného liecebného diagndzy zvysi

cyklu liekom LEMTRADA. pravdepodobnost zlepsenia
zdravotného stavu.

Liecba lieckom LEMTRADA moze zvysovat riziko:
1) autoimunitnych ochoreni

<~ Problémov s krvacanim oznacovanych ako
imunitna trombocytopenicka purpura (ITP).

<~ Zriedkavych problémov s oblickami ako ocho-
renie s tvorbou protilatok proti glomerularnej
bazélnej membrane (anti-GBM).

<~ Problémov so Stitnou Zzlazou (hypotyredza,
hypertyre6za).

2) zavaznych infekcii

Pre lekarov: pre dalsie informacie si precitajte

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Maéjho neuroldga, ktory mi predpisal liek LEMTRADA
je mozné kontaktovat na nizSie uvedenom (isle.
V zozname moézu byt uvedeni aj dalsi lekari alebo
zdravotnicki pracovnici, ktori sa podielaju na mojej
liecbe.

V pripade dalsich vysetreni poskytnite kdpie vsetkych
lekarskych zdznamov, vratane zoznamu predpisanych
liekov a/alebo vysledkov testov, nizsie uvedenym lekarom.

Meno pacienta + kontakt:

Podpis pacienta:

Neurolég

Meno:

Telefénne cislo:

Prakticky lekar

Meno:

Telefénne cislo:

Sestra, Specialistka na liecbu SM

Meno:

SANOFI

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

Aupark Tower, Einsteinova 24
851071 Bratislava, Slovenskd republika

Tel.: 233100 100 | recepcia@sanofi.com
Aktualizované: 04/2018
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