KARTA PACIENTA

L E M TRA-DR v (alemtuzumab 12 mg i.v.)

W Tento liek je predmetom dal&ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii 0 bezpecnosti. Mézete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedl(ajsie icinky, ak
sa u vas vyskytnu. Ako hlasit vedl(ajsie Gcinky najdete na konci tejto karty.

Co by ste mali vediet o lieku LEMTRADA (alemtuzumab)

Okamzite zavolajte svojmu neurolégovi a informuijte ho, ak sa u vas objavia tie-
to priznaky a to bez ohladu na to, Ci ide o nové priznaky, zhorsenie existujdcich
alebo opakovany vyskyt priznakov. Ak sa neviete spojit so svojim oSetrujicim
lekarom, okamzite vyhladajte int lekarsku pomoc. Ukazte im tuto kartu!

DOLEZITE VEDLAJSIE UCINKY, KTORE JE POTREBNE SLEDOVAT:

Zavazné infekcie

« Hortcka, zimnica, Unava, dychavi¢nost, kasel, sipot, bolest alebo pocit zvierania na hrudi,
vykasliavanie krvi

Zriedkavé infekéné ochorenie mozgu tzv. PML [progresivna
multifokalna leukoencefalopatia)

 Postupujlca slabost alebo zhorSenie motoriky koncatin

« Poruchy videnia, tazkosti s re¢ou

* Zmeny v mysleni, pamati a orientacii vedlce k zmatenosti a zmene osobnosti

Zavazné vedlajsie ucinky vyskytujuce sa kratko po infazii lieku

Lemtrada (zvycajne v priebehu 1-3 dni od infuzie)

Infarkt

* Bolest alebo neprijemny pocit v oblasti hrudnika, dychavi¢nost, bolest alebo neprijemny
pocit vyzarujdci do ruk, celuste, Sije, chrbta alebo do zalidka

 Pocit zavrate alebo tocenia hlavy, nevolnost, potenie

Cievna mozgova prihoda a trhlina steny ciev zasobujucich mozog

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

« Nahla silna bolest hlavy, bolest Sije

Krvacanie do plic

 Skratenie dychu, bolest alebo neprijemny pocit v oblasti hrudnika, vykasliavanie krvi

Trombocytopénia

 LLahka tvorba modrin, krvacanie

Oneskorené vedlajsie Gcinky

[mdzu sa vyskytnut mesiace az roky po poslednej infuzii)

Poruchy funkcie $titnej zlazy

Zvysena aktivita Stitnej Zlazy (hypertyroidizmus)

« Nadmerné potenie, nevysvetlitelny Gbytok hmotnosti, opuch o¢i, nervozita, zrychleny tep

Znizena aktivita stitnej zlazy (hypotyroidizmus)

* Pocit chladu, nevysvetlitelny prirastok hmotnosti, zvy$ena inava, novo vzniknuta zapcha

Imunitna trombocytopenicka purpura (ITP)

* Malé roztrisené Cervené, ruzové alebo fialové Skvrnky na koZi, spontanna alebo (ahka
tvorba modrin, krvacanie z reznych ran tazsie zastavitelné ako je bezné, silnejsie, dlhsie
a CastejSie sa vyskytujuce menstruacné krvacanie, ako je bezné

* 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 obli¢kami, vratane ochorenia spdsobeného protilatkami proti glomerularnej

bazalnej membrane (ochorenie anti-GBM )

* Krv v moci, ktory méze mat ¢ervené sfarbenie alebo farbu ¢aju, opuch néh alebo chodidiel,
vykasliavanie krvi

Autoimunitny zapal pecene

« Nevysvetlitelna nevolnost, vracanie, Unava, bolest brucha, strata chuti do jedla, zvac¢Senie
brucha

e Zozltnutie pokozky a oci, a/alebo tmavo sfarbeny mo¢, lahsie krvacanie alebo lahsia
tvorba modrin ako je bezné

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza (HLH)

* Nevysvetlitelnd vysoka hortcka, silna bolest hlavy, stuhnuta Sija, zvacsené lymfatické uzli-
ny, zlté sfarbenie koZe, vyrazka

Ziskana hemofilia A

 Krvacanie z reznych ran tazsie zastavitelné nez je bezné

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

Tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP)

* Modriny pod koZou alebo v Ustach, ktoré mozu vyzerat ako Cervené bodky pripominajice
spendlikovi hlavicku, s nevysvetlitelnou extrémnou Gnavou alebo bez nej, horucka, stav
zmitenosti, poruchy reéi, zoZltnutie pokozky alebo oéi (Zltatka), malé mnoZstvo mocu,
tmavo sfarbeny moc

Stillova choroba s nastupom v dospelosti (AOSD)

¢ Hortcka > 39°C, ktora trva dlhsie ako 1 tyzden, bolest, stuhnutost spojena s opuchom
viacerych k{bov alebo bez opuchu a/alebo vyrazka na kozi

Autoimunitna encefatitida (AIE)

* Zmeny spravania a/alebo psychiatrické zmeny, tazkosti s pohybom, strata kratkodobej
pa-mati alebo zachvaty ako aj iné priznaky, ktoré mézu pripominat relaps SM




Je velmi délezité, aby ste aj nadalej kaZzdy mesiac absolvovali vySetrenia,
az kym neuplynie najmenej 48 mesiacov (4 roky) od podania poslednej
infazie (dokonca aj v pripade, ak sa citite dobre).

neskorené vedl(ajsie (cinky sa mozu vyskytnit aj po uplynuti 48 mesiacov.
Z tohto d6vodu je potrebné vSimat si prejavy a priznaky, dokonca aj potom,
ked uz nemusite kazdy mesiac absolvovat vySetrenia.

&8

Véasné rozpoznanie Musite pokracovat Pokracujte mini-
ochorenia a stanove- v sledovani vedlaj- malne po dobu 48
nie diagnézy moze Sich prejavov mesiacov po ukon-
zvysit pravdepo- a priznakov. ceni liecby liekom
dobnost zlepSenia LEMTRADA.
zdravotného stavu.

Mdjho neuroldga, ktory mi predpisal liek LEMTRADA, je mozné kontaktovat na nizsie uvedenom
telefonnom Cisle alebo emaile. Tiez je mozné kontaktovat inych lekarov alebo zdravotnikov uvedenych
nizsie, ktori mi poskytuji zdravotnu starostlivost.

Pokial vam budl robené akékolvek lekarske vySetrenia, poskytnite nizSie uvedenym lekarom képie
véetkych lekarskych zaznamov, vratane liecby a/alebo vysledkov vySetreni.

Meno

Podpis

Datum posledného podania infuzie lieku LEMTRADA:

Neuroldg

Vseobecny
lekar

Zdravotna
sestra Spe-
cializovana
na liecbu SM

KARTA PACIENTA

Prosim, noste tuto kartu neustale pri sebe a ukazte ju vsetkym zdravotnickym
pracovnikom pohotovostnej alebo beZnej zdravotnej starostlivosti, aby boli
oboznameni o vasej liecbe lickom LEMTRADA.

Podstupujem lie¢bu liekom LEMTRADA na sklerézu multiplex (SM), ktora ovplyviiu-

je imunitny systém. Som zapojeny/a do Specialneho monitorovacieho programu,

ktory bude pokracovat raz mesacne po dobu najmenej 48 mesiacov po ukonceni liecby.

Liecba liekom LEMTRADA moze zvysit riziko:

e Zavaznych infekcif

. Zavaznych vedlajsich cinkov vyskytujlcich sa zvyca ne v priebehu 1-3 dni po podani

zie lieku LEMTRADA: infarkt, cievna mozgova prihoda, trhliny v cievach zasobu-

jucich mozog, krvacanie do plic a trombocytopénia

» Oneskorenych vedlajsich Gcinkov: problémy so Stitnou Zlazou, ITP, poruchy obliciek,
autoimunitna hepatitida, HLH, ziskana hemofilia A, TTP, Stillova choroba s nastu-
pom v dospelosti, autoimunitna encefalitida

Lekari: Viac informacii najdete v Siihrne charakteristickych vlastnosti lieku LEMTRAI

WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MéZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gcinky, ak sa u vas vyskytnd.

VYZVA NA HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajs nok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie sd uvedené v Pisomnej informacii pre pouZivatela. Podozrenia na vedlajsie G¢in-
ky mozete hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
sktsania 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 Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elek-
tronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na vedlaj-
Sie UCinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku. V hlaseni,
prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie U¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma, s.r.o.,
Bratislava, tel.: +421-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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