EDUKACNY MATERIAL

LEMTRADA"

alemtuzumab 12 mg i.v.

Uvodny skrining
pacientov

6 tyzdnov pred
zaciatkom liecby
(ak je to potrebné)

2 tyzdne pred,
pocas a aspon 1
mesiac po liecbe

' Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrdcii lieku je délezité. UmoZriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Stdtny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.
sk. Tlacivo na hldsenie neziaduceho Gcinku je na webovej strdnke www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neziaducich tcinkoch.
Formuldr na elektronické poddvanie hldsenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Informdciu o neZiaducich ticinkoch mézete nahldsit aj spolocnosti
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, email: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: +421 233 100 100.

KONTROLNY ZOZNAM PRE LEKARA

Aktivita

Kontraindikacie

Upozornenia
pri pouziti

Odporucany
skrining

Vstupné vysetrenia
a laboratérne testy

Vysvetlenie prinosov
a rizik pacientovi/
pacientke

Ockovania

Stravovanie

Popis
Uistite sa, ze pacient nema ziadnu z nasledovnych kontraindikacii:

Precitlivenost na alemtuzumab alebo akukolvek ini pomocnu latku uvedenu
v SPC v casti 6.1

Infekcia virusom ludskej imunodeficiencie (HIV)

Zavazné aktivne infekcie, az do Uplného vyliecenia

Nekontrolovana hypertenzia

Anamnéza cervikokranidlnej arteridlnej disekcie

Anamnéza cievnej mozgovej prihody

Anamnéza anginy pektoris alebo infarktu myokardu

Preukdzana koagulopatia pocas protidostickovej alebo antikoagulacnej liecby
Iné sibezné autoimunitné ochorenia (okrem MS)

Ak sa liek LEMTRADA podava subezne s protinadorovou alebo
imunosupresivnou lie¢bou, je nutné zohladnit kombinovany tGc¢inok na
imunitny systém pacienta

Vysetrite pacienta na vyskyt aktivnej a inaktivnej (latentnej) TBC (podla
lokalnych odporucani)

Vyhodnotte MRI snimky na akékolvek znamky naznacujuce PML pred zacatim
liecby a pred opatovnym podanim alemtuzumabu

Zvazte skrining pacientov s vysokym rizikom infekcie virusom hepatitidy

B (HBV) a/alebo hepatitidy C (HCV). Pri predpisovani lieku LEMTRADA
pacientom, ktori su preukazatelnymi nosi¢mi HBV a/alebo HCV postupujte
opatrne

Pred zaciatkom liecby a nasledne raz ro¢ne pocas liecby sa u zien odporuca
vykonat skrining na ludsky papilomavirus (HPV)

Zvazte vyhodnotenie imunitného sérostatusu na cytomegalovirus (CMV)
(podla lokalnych odporucani)

Zéakladné EKG vysetrenie a stanovenie vitalnych funkcii, vratane srdcovej
frekvencie a krvného tlaku

Kompletny krvny obraz s diferencidlnymi poc¢tami
Hladiny transamindz a kreatininu v sére
Testy funkcie Stitnej Zlazy, ako napr. hladina tyreotropného horménu (TSH)

VySetrenie mocu, vratane mikroskopického vysetrenia

Pacient bol obozndmeny a porozumel potencialnym rizikam suvisiacim

s lie¢bou liekom LEMTRADA (vratane zavaznych autoimunitnych poruch,
infekcii a malignit) dalej porozumel poziadavkdm na monitorovanie

a opatreniam na minimalizovanie rizika (napr. sledovat symptémy, potreba
nosit so sebou Kartu pre pacienta a nutnost absolvovat pravidelné
monitorovanie minimalne 48 mesiacov po poslednej lie¢be)

Odportca sa, aby pacient podstupil kompletnd imunizaciu podla miestnych
poziadaviek

U pacientov negativnych na protilatky proti virusu varicella zoster (VZV) je
potrebné zvazit ockovanie proti VZV pred zaciatkom liec¢by liekom LEMTRADA

Odporucte pacientom, aby sa dva tyzdne pred lie¢bou, pocas liecby a aspon
jeden mesiac po liecbe vyhybali konzumacii surového alebo nedostatocne
tepelne upraveného masa, makkych syrov a nepasterizovanych mlie¢nych
vyrobkov



Tesne pred
liecbou

Podavanie infuzie

Az do obdobia
minimalne

48 mesiacov

po ukonceni
poslednej liecby

Akti

Celkovy
zdravotny stav

Premedikacia reakcii
suvisiacich s podanim
infuzie

Perorélna prevencia
herpesu

antikoncepcia

Vysetrenia pred
podanim infuzie

Pocas infuzie

Po infuzii

Monitorovanie

Popis

Odlozte zaciatok liecby liekom LEMTRADA u pacientov so zdvaznou aktivnou
infekciou, az kym nebude infekcia pIne pod kontrolou

Bezprostredne pred podanim lieku LEMTRADA predliecte pacientov
kortikosteroidmi pocas prvych 3 dni kazdého lie¢ebného cyklu

Pred podanim lieku LEMTRADA je tiez potrebné zvazit preventivne podanie
antihistaminik a/alebo antipyretik

Podavajte 200 mg acykloviru (alebo ekvivalentu) dvakrat denne od prvého
dna lie¢by a pokracujte aspor 1 mesiac po ukonéeni liecby liekom LEMTRADA

Zaistite, aby zeny vo fertilnom veku pouzivali pocas liecebného
cyklu liekom LEMTRADA a 4 mesiace po jeho ukonceni uc¢innt antikoncepciu

Zakladné EKG vysetrenie a vysetrenie vitalnych funkcii, vratane srdcovej
frekvencie a krvného tlaku (TK)

Laboratdrne testy (kompletny krvny obraz s diferencidlnymi poctami, sérové
transamindzy, sérovy kreatinin, testy funkcie Stitnej zlazy a vysetrenie mocu,
vratane mikroskopického vysetrenia)

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

Infuziu preruste

e v pripade zdvaznej neziaducej udalosti

e ak md pacient klinické priznaky naznacujuce rozvoj zavaznej neziaducej
udalosti spojenej s infuziou (ischémia myokardu, hemoragicka mozgova
prihoda, cervikokranialna arterialna disekcia alebo pltucne alveolarne
krvécanie)

Preplachnite hadicky infuzie, aby ste sa ubezpecili, Ze pacientovi bola podana
celd davka lieku

Pacientov monitorujte minimalne pocas 2 hodin po kazdej infuzii. Pacienti
s klinickymi symptomami, ktoré moézu indikovat zévazné neziaduce ucinky
maju byt starostlivo sledovani az do Uplného vymiznutia symptémov. Doba
sledovania sa méa podla potreby pred|Zit.

Informujte pacientov o moznom oneskorenom vyskyte reakcii suvisiacich

s podédvanim inflzie a o nutnosti tieto symptomy ihned' nahlasit a vyhladat
nalezitu lekarsku pomoc.

Vysetrite pocet trombocytov 3. a 5. deri prvého liecebného cyklu a po podani
infuzie 3. den vsetkych naslednych liecebnych cyklov. Klinicky vyznamnu
trombocytopéniu je potrebné sledovat az do vymiznutia a zvazit odoslanie
pacienta na odborné vysetrenie k hematolégovi

Kompletny krvny obraz s diferencidlnymi po¢tami a sérovym kreatininom:
raz mesacne

VySetrenie mocu, vratane mikroskopického vysetrenia: raz mesacne
Test funkcie Stitnej zlazy: raz za 3 mesiace

Testy funkcie pecene: raz mesacne

dna: / /

Meno pacienta:

Ddtum:

/ /

Referencné cislo pacienta:

Ddtum narodenia pacienta:

Meno osetrujiceho lekdra:
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