®

Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o bezpe¢nosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

LEMTRADA v

alemtuzumab 12 mg i.v.

Prosim, hldste akékolvek podozrenie na neZiaduci t¢inok Stdtnemu tstavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 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 cislo
Sarze. Informdciu o podozreni na neZiaduce reakcie mézZete taktieZ ozndmit spolocnosti Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Uvodny
skrining pacientov

6 tyzdnov
pred liecbou
(v pripade potreby)

Najmenej 1 mesiac
pred podanim

Bezprostredne
pred zacatim liecby

Pocas liecby

av case 48
mesiacov od
poslednej liecby

Tento dokument uchovévajte v zdravotnej dokumentdcii pacienta.

Aktivita

Kontraindikacie

Upozornenie pri
pouzivani

Odporucany skrining

Vstupné testy

Porozumenie prinosov
arizik liecby

Vakcinacia

Premedikacia
Premedikdcia reakcii
suvisiacich s poddvanim
infuzie

Perordlna profylaxia
herpesu

Celkové zdravie

Tehotenstvo
a antikoncepcia

Monitorovacie aktivity

Popis
E Precitlivenost na ucinnu latku alebo akukolvek pomocnu latku

Infekcia virusom ludskej imunodeficiencie (HIV)

E Pacienti so zadvaznou aktivnou infekciou (do vyliecenia)

Zvéazte kombinované Ucinky liekov na imunitny systém pacienta, ak sa
Lemtrada podéva subezne s antineoplastickou alebou imunosupresivnou
liecbou

Vysetrite pacienta na vyskyt aktivnej a inaktivnej (latentnej) TBC

(podla lokélnych predpisov)

Zvézte skrining pacientov so zvysenym rizikom infekcie HBV a/alebo HCV.
Zvlastna pozornost je potrebna pri predpisovani lieku LEMTRADA pacientom,
ktori su evidovani ako nosic¢i HBV a/alebo HCV

HPV skrining je odportcany pred zacatim liecby a potom kazdoroc¢ne
Kompletny krvny obraz a diferencidlny pocet

Sérovy kreatinin

Funkéné testy stitnej Zlazy, napr. TSH

Analyza mocu, vratane mikroskopického vysetrenia

Pacient bol pouceny o rizikdch zavaznych autoimunitnych, infek¢nych

a malignych ochoreni a o opatreniach pre minimalizaciu ich rizika ( napr.
sledovania symptémov, nosenia Karty pacienta a potreby absolvovat
pravidelné monitorovanie v ¢ase 48 mesiacov od posledného podania lieku)
a tymto rizikam a opatreniam rozumie

Odporuca sa, aby pacient podstupil kompletnt imunizaciu podfa miestnych
poziadaviek

Pred zacatim liecby liekom LEMTRADA zvazte vakcinaciu proti VZV
(Varicela zoster virus) u pacientov negativnych na protilatky proti VZV

Odporucte pacientom, aby sa zacali vyhybat konzumdcii surového alebo
tepelne nedostatocne upraveného mésa, makkym syrom a nepasterizovanym
mlie¢nym vyrobkom dva tyzdne pred podanim, poc¢as podavania a najmenej

1 mesiac po podani lieku LEMTRADA

Bezprostredne pred podanim lieku LEMTRADA predliecte pacientov
kortikosteroidmi pocas prvych 3 dni kazdej liecebnej série

Pred podanim lieku LEMTRADA je mozné dalej zvazit predliecenie
antihistaminikami a/alebo antipyretikami

odajte 200 mg acicloviru (alebo ekvivalentu) 2x denne od prvého dna liecby
a pokracujte minimalne 1 mesiac po liecbe

U pacientov s aktivnou infekciou odlozte zaciatok liec¢by liekom LEMTRADA
na cas, ked'sa infekcia dostane pod plnt kontrolu

Zaistite, aby Zeny v reprodukénom veku pouzivali U¢innd antikoncepciu
pocas lie¢by a po dobu 4 mesiacov po ukonceni kazdej série liecby liekom
LEMTRADA

Spravte tehotensky test. Ak je pacientka tehotnd, podavajte liek iba vtedy,
ak potencidlny prinos prevysuje potencialne riziko pre plod

Preplachnite infuznu linku, aby ste zabezpecili, Ze pacientovi bola podana celd
planovana dévka lieku.

Kompletny krvny obraz + diferencialny pocet + sérovy kreatinin:

1x mesacne po dobu 48 mesiacov od poslednej liecby

Analyza mocu vratane mikroskopického vysetrenia:

1x mesacne po dobu 48 mesiacov od poslednej liecby

Funkcné testy Stitnej Zlazy (napr. TSH):

1x za 3 mesiace po dobu 48 mesiacov od poslednej liecby

dna: _ /

(meno pacienta)

(ddtum)
]

(¢islo chorobopisu pacienta)

(ddtum narodenia pacienta)

(meno predpisujuceho lekdra)
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