euroldga, ktory mi predpisal liek LEMTRADA, je mozné
Je velmi dolezité, aby ste aj nadalej kazdy kontaktovat na nizSie uvedenom telefénnom cisle alebo emaile.
q dsti .l'. y t j ¥ k ,J v Tiez je mozné kontaktovat inych lekarov alebo zdravotnikov KARTA PACI ENTA

AT I_)O 5 _l.lpl 0 v_yse renl_a. &z Ly ) uvedenych nizsie, ktori mi poskytuji zdravotnd starostlivost.
neuplynie najmenej 48 mesiacov od podania Pokiall budd robené akékolvek lekérske vyZatrenia, poskytnite Prosim, noste tdto kartu neustale pri sebe a ukazte

i i o , , PRIy n o ju vSetkym zd tnick ik hot tnej
poslednej infuzie (dokonca ajv prlpade, nizSie uvedenym lekarom képie vSetkych lekarskych zdznamov, jal:e\l:: beyimnezj zr:::v:tllc\e},:;:rr:sctol;’vr:;stoin;bp; b:ltiJvos =
ak sa citite dobre). vratane lie¢by a/alebo vysledkov vySetreni. oboznameni o vadej lietbe lieckom LEMTRADA.

Oneskorené vedlajSie Ucinky sa mézu vyskytnat Meno pacienta: .

aj po uplynuti 48 mesiacov. Z tohto dévodu je

potrebné vSimat si prejavy a symptémy, dokonca Podpis pacienta: .....
aj potom, ked uz nemusite kazdy mesiac
absolvovat vySetrenia.

Podstupujem liecbu liekom LEMTRADA na sklerézu
multiplex (SM), ktora ovplyviiuje imunitny systém.
Som zapojeny/a do Specialneho monitorovacieho
Datum posledného podania inflzie lieku LEMTRAD, programu, ktory pokracuje kazdy mesiac pocas
m obdobia aspon 48 mesiacov po ukonceni liecby.

Neurolég

Vcasné rozpoznanie ochorenia
a stanovenie diagnézy zvysi Vieobecny Lékar
pravdepodobnost zlepsenia Zdravotné sestra e

Specializovana

zdravotného stavu. T ——

Liecba liekom LEMTRADA moze zvysit riziko:

v o ) o Zavaznych vedlajsich Gcinkov ¢asovo spojenych s

» Tentu”llekj? pr?dme.tom‘gia ho nm‘mvtm‘ovama. To umoaﬂ n{chvte zws‘kawme'novych podévanl'm inflzie lieku LEMTRADA: infarkt, cievna

informacii o bezpecnosti. MéZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gcinky, L » X X , A

ak sa U vés vyskytnd. mozgova prihoda, trhliny v cievach zasobujucich
mozog, krvacanie do plic a trombocytopénia

Pokracujte v sledovani . ) e
o . VYZVA NA HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV:
prlznakov a prejavov. Ak sa u vas vyskytne akykolvek ved!: inok, obrétte sa na svojho lekara, lekér- , .. . V. ,
nika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek ved|aj; ¢inkov, ktoré nie ) Oneskorenych neziaducich Ucinkov: prob[emy S0
st uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela. Vedlajsie tcinky méZete hlasit — _ asze 2 o o
aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skisania liekov stitnou zlazou, ITP. pOFUChy Ob“C'eky autoimunitna
rmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, te 21 2 5070 1206, hepatitida HLH a zfskané hemofl’lia A
Pokraéu.te minimélne eziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie vedlajsich ucinkov je na !
) webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov / Hlasenie o neZiaducich
i Gcinkoch. Formular na elektronické podévanie hlasent: https://portal.sukl.sk/
po dovbu ,48 rl"’\esla.COV po eskadra/ Hlasenim vedlajsich Gcinkov méZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii .
ukonceni llecby liekom o0 bezpecnosti tohto lieku. Informaciu o vedlajsich tGcinkoch e nahlésit aj Lekari:
spolocnosti sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Fir= S 50 i
LEMTRADA Bratislava, email: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: +421 233 100 100. Viac informacii najdete vV SPC lieku LEMTRADA




€o by ste mali LEMTRADAv

vediet o lieku !
alemtuzumab 12 mg i.v.

Okamzite zavolajte svojmu neurolégovi a informujte ho, ak
sa u vas objavia tieto priznaky a to bez ohladu na to, ¢i ide
o0 nové priznaky, zhorsenie existujlcich alebo opakovany vyskyt
priznakov. Ak sa neviete spojit so svojim oSetrujicim lekarom,
okamzite vyhladajte ind lekarsku pomoc. Ukazte im tdto kartu!

DOLEZITE VEDLAJSIE UCINKY, KTORE JE

POTREBNE SLEDOVAT:

Zavazné infekcie
Horucka a/alebo zimnica, Gnava, pocit celkovej
nepohody

Dychavi¢nost, kasel, sipot, bolest alebo pocit zvierania
na hrudi a vykasliavanie krvi

Zriedkavé infek¢éné ochorenie mozgu tzv. PML
(progresivna multifokalna leukoencefalopatia)
¢ Postupujlcu slabost alebo zhorsenie motoriky
koncatin
e Poruchy videnia, tazkosti s recou
e Zmeny v mysleni, pamati a orientacii vedlce
k zmatenosti a zmene osobnosti
Zavazné vedlajsie Gcinky casovo spojené s infiiziou
lieku Lemtrada (vedlajsie Gcinky, ktoré sa zvycajne
prejavia v priebehu 1-3 dni od infazie)

Infarkt

e Bolest alebo neprijemny pocit v oblasti hrudnika,
dychavi¢nost, bolest alebo neprijemny pocit vyzarujici
do ruk, Celuste, Sije, chrbta alebo do Zalidka

e Pocit zavrate alebo tocenia hlavy, nevolnost, potenie

Cievha mozgova prihoda a trhlina steny ciev

zasobujlcich mozog

* Nahly pokles Casti tvare, slabost jednej strany tela,
tazkosti s recou

» Nahla silna bolest hlavy, bolest Sije

Krvacanie do pluc
e Skratenie dychu, bolest alebo neprijemny pocit
v oblasti hrudnika, vykasliavanie krvi

Trombocytopénia
¢ llahka tvorba modrin, krvacanie

Oneskorené vedlajsie G¢inky (vedlajSie neZiaduce
ucinky, ktoré sa mozu prejavit mesiace az roky po
poslednej infzii)

Problémy so stitnou Zlazou

e Nadmerné potenie, nevysvetlitelny Ubytok hmotnosti,
opuch o¢i, nervozita, zrychleny tep

* Pocit chladu, zvy$end Unava, novo vzniknuta zapcha,
nevysvetlitelny prirastok hmotnosti

Imunitna trombocytopenicka purpura (ITP)
* Malé roztrisené cervené, ruzové alebo fialové
Skvrnky na kozi, spontanna alebo lahké tvorba

modrin, krvacanie z reznych ran tazsie zastavite(né
ako je bezné, silnejsie, dlhSie a CastejSie sa
vyskytujuce menstruacné krvacanie, ako je bezné

e Krvacanie z dasien alebo z nosa, ktoré sa bezne
nevyskytuje alebo trva dlhsie zastavit ho ako je
bezné, vykasliavanie krvi

* Bolest alebo opuch kibov

Problémy s oblickami, vratane tvorby protilatok

proti bazalnej membrane glomerulov (anti-GBM

ochorenie)

¢ Krv v moci, ktory moze mat Cervené sfarbenie alebo
farbu ¢aju, opuch noh alebo chodidiel

Autoimunitny zapal pecene

* Nevysvetlitelna nevolnost, vracanie, Gnava, bolest
brucha, strata chuti do jedla, zvdcsenie brucha

o 7lté sfarbenie koZe a o&i a/alebo tmavy moc, lahSie
krvacanie alebo lahSie tvorba modrin ako je bezné

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza (HLH)

¢ Nevysvetlitelnd vysoka horucka, silna bolest hlavy,
stuhnuta Sija, zvacsené lymfatické uzliny, ZLté
sfarbenie koZe, vyrazka

Ziskana hemofilia

e Krvacanie z reznych ran tazsie zastavitelné
nez je bezné

e Spontanna tvorba modrin, krvacanie z nosa,
bolest alebo opuch kibov



