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Vitame vas

Vas lekar vam predpisal liek na sklerézu multiplex (SM), ktory sa nazyva LEMTRADA®
(alemtuzumab). Tieto pokyny st urcené Specialne pre vas a obsahuju dolezité informacie
o lieku LEMTRADA.

Vas lekar vdm dal Prirucku pre pacientov a Kartu pacienta, aby vas informoval o vasej lie¢be
liekom LEMTRADA.

Priru¢ku pre pacientov je potrebné starostlivo si precitat a prediskutovat s Vasim lekarom
pred prvym podanim lieku LEMTRADA a potom pri Vasich pravidelnych navstevach lekara.

Prirucka pre pacientov vas ma upozornit na prejavy poruch autoimmunity (to su stavy, kedy
vas imunitny systém reaguje proti Vasmu telu) a zadvaznych infekcii. Tiez vas ma upozornit na
nutnost podstupovat pravidelné kontroly, a potrebu sledovat tieto prejavy a vyhladat lekara
v pripade ich vyskytu. Priruc¢ka tiez obsahuje slovnicek, ktory vdm poméze lepsie porozumiet
niektorym lekarskym terminom a cast, kde si mozete zapisovat navstevy lekara.

Karta pacienta ma informovat kazdého zdravotnika, Ze ste lie¢eny liekom LEMTRADA. Tuto
kartu musite nosit vzdy pri sebe a ukazat ju zdravotnikom, ktori sa o vas staraju.

Navyse si prosim, od svojho lekédra vyziadajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku
LEMTRADA, ak ste ju doteraz neobdrzali.

Tieto pokyny nesliZia ako ndhrada za diskusiu s lekarom alebo s inymi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori vas liec¢ia. Okrem tohto textu si rovnako precitajte pisomnu informaciu
k lieku LEMTRADA. Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak sa u vas
vyskytnu priznaky alebo prejavy popisané v tejto prirucke.

1. Co je LEMTRADA a aky ma mechanizmus Géinku?
LEMTRADA je liek na predpis, ktory sa pouziva na lie¢bu relaps-remitujucej sklerézy multiplex

(SM) u dospelych. Liek LEMTRADA nedokaze sklerozu multiplex vyliecit, ale moze znizit
pocet relapsov (atakov) SM. Dalej méze spomalit rozvoj niektorych priznakov a prejavov
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SM. V klinickych stadiach pacienti lie¢eni liekom LEMTRADA mali menej relapsov a nizsiu
pravdepodobnost zhorsenia postihnutia v porovnani s pacientmi liecenymi interferénom
beta aplikovanym injek¢ne niekolkokrat tyzdenne.

Skleréza multiplex (SM) je autoimunitné ochorenie, ktoré postihuje centralny nervovy
systém (mozog a miecha). Latka oznacovana ako myelin chrani nervové vldkna v centralnom
nervovom systéme a pomdha tak rychlejsiemu a plynulejSiemu prenosu signdlov medzi
mozgom a ostatnymi ¢astami tela. Vs imunitny systém za normalnych okolnosti chrani vase
telo pred organizmami, ktoré sposobuju rézne ochorenia. Pri skler6ze multiplex viéak mézu
bunky zodpovedné za boj s cudzimi mikroorganizmami (tzv. lymfocyty, ktoré su jednym
z niekolkych typov bielych krviniek) omylom napadat myelin, ktory tvori ochrannu vrstvu
okolo nervovych vlakien.

Ak lymfocyty napadnt nervovy systém, vznikne zapal, ktory je ¢asto spojeny s relapsom.
Prejavy choroby zavisia od toho, ktora cast centralneho nervového systému je postihnuta.
Poskodenie vzniknuté pocas zdpalu moéze byt vratné (reverzibilné), ale s progresiou
(postupom) vasho ochorenia sa mézu poskodenia hromadit a stavaju sa trvalymi.

Liek LEMTRADA meni imunitny systém takym spésobom, aby obmedzil jeho utoky na
nervovy systém. Po absolvovani liecebného cyklu liekom LEMTRADA sa u vas moze zvysit
riziko vzniku inych autoimunitnych ochoreni alebo sa u vas moézu vyskytnut zavazné
infekcie. Preto je dolezité, aby ste boli informovany/-a o tychto rizikdch a o moznostiach ich
sledovania.

2. Prehlad informacii o liecbe liekom LEMTRADA

Ako sa LEMTRADA podava?

LEMTRADA sa podéava do zily pomocou ihly (infuzie) a distribuuje sa krvnym obehom.
LEMTRADA sa podava aspon v dvoch lie¢ebnych cykloch. Prvy cyklus trvd 5 po sebe iducich
dni. O jeden rok neskér prebehne druhy cyklus liecby, ktory trva 3 po sebe iduce dni. Liek
LEMTRADA sa lisi od ostatnych liekov, ktoré Ucinkuju iba vtedy, ak sa uzivaju pravidelne
(napriklad 1x denne). V klinickych Studidch bolo preukazané, ze uvedené 2 liecebné cykly
u vacsiny pacientov ucinkuju 6 rokov a dlhsie. U niektorych pacientov moéze byt potrebna
dodatoc¢na liecba pocas daldich 3 dni po Uvodnych 2 cykloch.

Pocas 4 rokov od poslednej infuzie lieku LEMTRADA budete musiet byt sledovany pre
vedlajsie ucinky.

(Pozrite si, Budem musiet podstupit nejaké vysetrenia po liecbe liekom LEMTRADA?)
Co je potrebné spravit pred zaciatkom lie¢by liekom LEMTRADA?

Aby Va3 lekar posudil, ¢ije pre vas liecba liekom LEMTRADA vhodnd, bude potrebovat niektoré
informacie. Prosim, povedzte svojmu lekérovi:

« o vsetkych liekoch, ktoré uzivate,
- ak méate akukolvek infekciu,
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» ak vdm bol zisteny nador,
« ak vdm bolo zistené ochorenie kr¢ku maternice,
- ak ste tehotna alebo planujete ¢oskoro otehotniet.

Vas lekar skontroluje Vase sucasné ockovanie a moze odporucit dokoncenie ockovacej
schémy, ak nie je dokoncend, ¢i moéze odporucit dalsie ockovanie, ktoré by malo byt vykonané
pred zaciatkom liecby.

Ak Zijete v oblasti s vyskytom tuberkuldzy, zariadi Vs lekér prislusné vysetrenie.

Vas lekar s Vami takisto prediskutuje diétu, ktord ma znizit riziko infekcie po liecbe a odporuci
vam nekonzumovat surové alebo nedostatoc¢ne tepelne upravené maso, makké / zrejuce syry
a nepasterizované mliecne vyrobky 2 tyzdne pred, pocas a najmenej 1 mesiac po vasej infuzii.

Pred zacatim lie¢by liekom LEMTRADA vam lekar urobi krvné testy a vySetrenie mocu. Cielom
tychto testov je stanovit, ¢i mozete uzivat liek LEMTRADA.

Musim podstupit nejaké vysetrenia po liecbe liekkom LEMTRADA?

Lie¢ba liekom LEMTRADA moze zvysit riziko autoimunitnych stavov (to su stavy, kedy vas
imunitny systém reaguje proti Vasmu telu). Toto sa moze objavit aj niekolko rokov po vasej
liecbe (opisané v Casti 4 tejto prirucky).

Preto vam budeme 1x mesacne vysetrovat krv a moc po niekolko rokov. Vas lekar skontroluje
vysledky tychto testov a overi, ¢i su u vas pritomné vedlajsie Gcinky.

Je velmi dolezité, aby ste dochddzali na tieto kontroly pocas 4 rokov od ukoncenia posledného
liecebného cyklu liekom LEMTRADA a to aj vtedy, ked' sa budete citit dobre (t. j. nebudete
mat Ziadne priznaky choroby alebo vedlajsie Ucinky) a prejavy vasej SM budu pod kontrolou.
Vedlajsie Ucinky sa m6zu objavit aj mnoho rokov po poslednom liecebnom cykle liekom
LEMTRADA. V zriedkavych pripadoch mo6zu byt Zivot ohrozujuce, preto je velmi dolezité, aby
ste pokracovali v kontrolach a sledovali pripadny vyskyt priznakov. Tento postup umozni
véasné odhalenie a zacatie liecby pripadnych problémov.

To znamend, Ze budete raz mesacne dochadzat na vysetrenie a to pocas 4 rokov od
posledného liecebného cyklu liekom LEMTRADA. Terminy jednotlivych vysetrenisidohodnete
a naplanujete v spolupraci s lekarom s prihliadnutim na vase normalne aktivity. Ak ste zena,
nemalo by sa vySetrenie mocu robit pocas menstrudcie, pretoze by mohlo dojst ku skresleniu
vysledkov.

Prezrite si nizsie uvedenu schému, v ktorej je pre lepsiu orientaciu znédzornené obdobie
trvania ucinkov lie¢by a potrebna dlzka nasledného sledovania.
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Schéma - Trvanie Gcinkov lie¢by a dizka potrebného nasledujiceho

sledovania
DALSIE LIECEBNE CYKLY PODLA POTREBY*
Cyklus 1 Cyklus

imenej | CYKlus imenei Cyklus
12 mesiacov Najmenej 3 Najmenej

""I po 1. qykle "I 12 mesiacov I" 12 mesiacov I"

P o po 2. cykle . po3. cykle o
5dennd liecha 3denné lietha 3denné liecha 3denné liecha

Zacnite vysetrenim mocu L . " P AT
e vyse " Pokracujte v nepretrzitom sledovani po dobu 4 rokov po ukonceni poslednej liecby.
a krvi pred lie¢bou
»

*POZNAMKA: Studia sledujlca pacientov po dobu 6 rokov po podani prvej infuzie (cyklus
1) preukdzala, Ze vacsina pacientov po podani 2 Uvodnych lie¢ebnych cyklov nepotrebuje
dalsiu liecbu.

Nasledujuca tabulka uvadza, ktoré testy sa vykonavaju, kedy a ako dlho.

Tabulka - Typ a ¢as testov.

Test Kedy Ako dlho?
Krvny test Pred zacatim liecby Pocas 4 rokov od podania
a raz mesacne po liecbe poslednej infuzie lieku
LEMTRADA
Vysetrenie mocu Pred zacatim liecby Pocas 4 rokov od podania
a raz mesacne po liecbe poslednej infuzie lieku
LEMTRADA

3. Vedlajsie ucinky
Ako je uvedené vyssie, u pacientov uzivajucich liek LEMTRADA je pritomné riziko vyskytu
urcitych autoimunitnych ochoreni. Medzi autoimunitné ochorenia patria:

> poruchy stitnej zlazy,

> stav oznacovany ako Imunitna trombocytopenicka purpura (ITP) (popis je uvedeny
v nasledujucej Casti),

> urcité typy ochoreni obliciek.

Pricina vzniku tychto vedlajsich Gcinkov nie je jasnd. Je viak zndme, Ze pokial'sa liecite liekom
LEMTRADA je u vas zvysené riziko vyskytu tychto vedlajsich ucinkov.
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Vetky tieto ochorenia je mozné liecit, ak su zistené vcas, oddalovanie liecby vsak
zvysuje riziko komplikacii. Preto je velmi dolezité rozpoznat vsetky priznaky
a prejavy zavaznych infekcii a autoimunitnych ochoreni a bez meskania o nich
informovat lekara.

V nasledujucich castiach ziskate podrobnejsie informacie o jednotlivych vedlajsich
ucinkoch, vratane priznakov a prejavov, ktoré sa u vds mozu vyskytnut a popisu, ako
postupovat v pripade ich vyskytu.

Zavazné infekcie
U pacientov lie¢enych liekom LEMTRADA existuje zvysené riziko vzniku zavaznych infekcii.

Ak spozorujete niektord z nasledujucich znamok infekcie, ako je: horucka, zimnica alebo
napuchnuté lymfatické uzliny, je mozné, Ze budete potrebovat liecbu v nemocnici.

Mali by ste tiez nahlasit svojmu lekérovi priznaky ako je dychavi¢nost, kasel, sipot, bolest
alebo zvieranie na hrudniku alebo vykasliavanie krvi, pretoze by mohli byt spésobené
pneumonitidou. Je dolezité informovat lekdra v nemocnici, ze ste lieceny/ (&) liekom Lemtrada.

Informujte tiez svojho lekara, ak mate pred zacatim liecby liekom LEMTRADA zavaznu
infekciu, pretoze Vas lekdr ma odlozit zaciatok lie¢by az pokial nebude tato infekcia pod
kontrolou alebo Uplne vyliecena.

Ak ste v poslednej dobe dostali liek LEMTRADA, nesmiete podstupit urcité typy ockovania
(zivé virusové vakciny).

Neskoré vedlajsie ucinky

a) Poruchy stitnej zlazy

Stitna zlaza je zlaza, ktord sa nachadza v spodnej polovici krku. Stitna zlaza produkuje
hormaény, ktoré su dolezité pre cely organizmus. U niektorych jedincov méze imunitny systém
omylom napddat vlastné bunky Stitnej zlazy (autoimunitné ochorenie $titnej zlazy), ¢o ma
dopad na jej schopnost tvorit hormény a riadit ich hladinu v tele.

Liek LEMTRADA méze vyvolat poruchy stitnej Zlazy, akymi st napriklad:

> Nadmerne aktivna Stitna zlaza - alebo hypertyredza: tento stav vznika, ak stitna
Zlaza vytvéra prili§ mnoho hormoénu.

> Nedostatocne aktivna Stitna zlaza - alebo hypotyredza: tento stav vznika, ak
stitna zlaza nevytvéra dostato¢né mnozstvo hormoénu.

Vysetrenie krvi absolvujete pred zacatim liecby liekom LEMTRADA, a dalej po ivodnom
liecebnom cykle v intervale raz za 3 mesiace, celkovo pocas 4 rokov od podania poslednej
infuzie. Tieto krvné testy umoznia lekarovi v¢as odhalit pripadné poruchy stitnej Zlazy.
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Aké su priznaky a prejavy nadmerne aktivnej stitnej zlazy?

Medzi hlavné prejavy patria:
> nadmerné potenie,
> nevysvetlitelny Ubytok telesnej hmotnosti,
> opuchy o¢i,
> nervozita,
> zrychleny srdcovy tep.

Aké su priznaky a prejavy nedostatocnej aktivity stitnej zlazy?

Medzi hlavné prejavy patria:
> nevysvetlitelny prirastok telesnej hmotnosti,
> zimomravost,
> zhor$enie Unavy,
> novovzniknutd zapcha.

Co mam robit, ked'sa u mia vyvinie porucha stitnej zlazy?
Informujte lekdra, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z uvedenych prejavov.

Vas lekar rozhodne, aka liecba je pre vas najlepsia, v zavislosti od typu poruchy stitnej zlazy. Je
dolezité, aby ste dodrziavali odporucania svojho lekdra a mohli tak ziskat z liecby maximalny
uzitok. Niekedy nie je potrebné uzivat Ziadnu liecbu. V niektorych pripadoch je nevyhnutné
uzivat lieky na poruchy stitnej Zlazy po cely Zivot. Za urcitych okolnosti je nevyhnutné stitnu zlazu
odstranit.

Ak u vas dojde k vzniku ochorenia stitnej zlazy, je velmi dolezité, aby bola tato porucha nélezite
liecend. To plati najmd u pacientok, ktoré otehotneju po predchadzajucom uzivani lieku
LEMTRADA. Nelie¢ena porucha stitnej zlazy méze viest k poskodeniu nenarodeného plodu alebo
dietata po porode.

b) Imunitna trombocytopenicka purpura (ITP) (porucha zrazania krvi)

ITP je ochorenie, ktoré vedie k znizeniu poctu krvnych dosticiek v krvi. Zavazna ITP sa vyskytuje
u priblizne 1% pacientov, lie¢enych liekom LEMTRADA. Krvné dosticky sui nevyhnutné pre
normalne zrazanie krvi. ITP moze vyvolat zavazné krvacanie. Ak je ITP véas zisteng, je liecitelna.
Ak vsak nie je liecend, moze viest k zdvaznym zdravotnym problémom az pripadne k umrtiu
pacienta.

Vas lekar vam bude robit krvné testy, ktoré odhalia pripadné zmeny v pocte krvnych dosticiek
a umoznia vcasné rozpoznanie tohto vedlajsieho ucinku. Vysetrenie vzorky vasej krvi bude
urobené pred zacatim liecby liekom LEMTRADA, a dalej po Uvodnom liecebnom cykle
v pravidelnych mesacénych intervaloch. Kazdomesacné testy musia pokracovat pocas 4 rokov
od vasho posledného lie¢ebného cyklu.

Je dolezité, ze ITP moéze vzniknut rychlo a moze sa objavit v obdobi medzi krvnymi
testami. Preto je dolezité poznat urcité priznaky a prejavy ITP.
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Aké su priznaky a prejavy ITP?

Medzi hlavné prejavy patria:
> Drobné roztrisené skvrnky na koZi ¢ervenej, ruzovej alebo purpurovej farby.
> Lahké vytvaranie modrin.
> Krvécanie z reznych ran, ktoré je tazsie zastavitelné ako inokedy.
> Silnejsie, dlhsie alebo castejsie menstruacné krvacanie nez obvykle.
> Krvéacanie medzi menstruaciou .
> Krvacanie z dasien alebo z nosa u 0sob, ktoré na takéto krvacanie bezne netrpia alebo
ak je na zastavenie krvacania potrebny dlhsi ¢as ako obvykle.
> Vykasliavanie krvi.

Pozrite si Obrazok 2, ktory ukazuje priklady krvnych vyronov (modrin) a koznych prejavov
sposobenych ITP.

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych priznakov alebo prejavov, ihned’ volajte
svojmu lekérovi. Ak sa svojmu lekarovi nedovolate, vyhladajte bez meskania lekarsku
pomoc a ukazte im Vasu Kartu pacienta.

Co mam robit, ak sa u mia vyskytne ITP?

ITP je potrebné identifikovat a liecit ¢o najskér. Preto je dolezité, aby ste dochadzali na
kazdomesacné krvné testy, ktoré mézu odhalit problém skor, nez sa vyskytnu jeho prejavy.
Dalej je dolezité, aby ste Vy sam/sama, ¢lenovia vasej rodiny a/alebo oSetrovatelia starostlivo
sledovali kazdy z prejavov a priznakov opisanych v tomto texte. Oddalovanie liecby ITP
zvysuje pravdepodobnost vzniku zévaznych problémov.

Obrazok 2 - Priklady krvnych vyronov (modrin) a koZznych prejavov spésobenych ITP.

Pozndmbka: Nasledujtice snimky maju iba informacny charakter a slizZia ako priklad krvnych
vyronov a koznych prejavov pri ITP.

Priklad nadmernej tvorby
modrin na nohe.

Lokalizdcia

Modriny sa mézu vyskytnut
kdekolvek na tele pacienta, nie
len na nohdch.

Priklad néh s roztisenymi
skvrnkami pod kozZou Cervenej,
ruzovej alebo purpurovej farby.
Mézu vyzerat ako bodnutie
spendlikom (petechie) alebo
mézu byt trocha vicsie
(purpura)-

Lokalizdcia

Petechie a purpura sa mézu
vyskytnut kdekolvek na tele
pacienta.
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Priklad skvrniek na jazyku
spésobené krvdcanim pod
jazykom.

Lokalizdcia

Méze sa objavit kdekolvek
v ustach - pod jazykom, na
podnebi, na vnutornej casti
lic, jazyku alebo dasndch.

Ak je ITP zistena vcas, je zvycajne liecitelna. Ak sa u vas vyvinie ITP, vas lekar s vasou pomocou
stanovi, aka liecba je pre vés najlepsia.

Ak si vS§imnete, Ze sa u vas vyvinul akykolvek z vyssie uvedenych priznakov alebo
prejavov, zavolajte okamzite svojmu lekarovi a informujte ho o svojich problémoch.
Ak sa svojmu lekarovi nedovolate, vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

c) Ochorenie obliciek (napr. ochorenie s tvorbou protilatok proti glomerularnejbazalnej
membrane

LEMTRADA moze zriedkavo sposobit ochorenie obli¢iek oznacované ako ochorenie
s tvorbou protilatok proti glomerularnej bazalnej membrane alebo ochorenie anti-GBM.
Anti-GBM ochorenie je autoimunitné ochorenie, ktoré moéze viest k zdvaznému poskodeniu
obliciek. Anti-GBM ochorenie moze dalej poskodit pluca, i ked takéto poskodenie nebolo
zaznamenané v klinickych stadiach lieku LEMTRADA. Ak nie je ochorenie anti-GBM liecené,
moze spdsobit zlyhanie oblic¢iek vyzadujuce chronickd dialyzu alebo transplantaciu alebo
moze viest k umrtiu pacienta.

Lekar bude sledovat priznaky ochorenia obli¢iek pomocou krvnych testov a vysetrenia
mocu, aby mohol vcéas odhalit vyskyt tohto vedlajsieho ucinku. Vysetrenie krvi a mocu
vam lekar spravi pred zacatim lie¢by liekom LEMTRADA a dalej v pravidelnych mesacnych
intervaloch po Uvodnom liecebnom cykle. Ak ste Zena, nemalo by sa vySetrenie mocu robit
pocas menstruacie, pretoze by mohlo dojst ku skresleniu vysledkov. Tieto vysetrenia budu
pokracovat pocas 4 rokov od podania poslednej infuzie.

Ochorenie anti-GBM je mozné takisto zistit podla urcitych priznakov a prejavov, s ktorymi sa
musite dékladne oboznamit.

Aké su priznaky a prejavy ochorenia obliciek alebo ochorenia anti-GBM?

> Krv v moci: mo¢ moze mat ¢ervenu farbu alebo farbu caju.
> Opuchy: opuchy néh alebo chodidiel.

Co mam robit, ak sa u mia objavia problémy s oblickami?

Lekari vac¢sinou dokazu ochorenie obliciek vyliecit. Liecbu je potrebné zacat ¢o najskor.
V tomto ohlade je ddlezité, aby ste boli dobre oboznameny/-a s priznakmi a prejavmi
postihnutia obli¢iek a ochorenia anti-GBM a aby ste dochdadzali na pravidelné laboratérne
testy (krvné testy a vysetrenie mocu). Oblickové problémy si vyzaduju takmer vzdy lekarsku
starostlivost. V pripade potreby je nevyhnutné zacat liecbu neodkladne.

Ak si vS§imnete, Ze sa u vas vyvinul akykolvek z vyssSie uvedenych priznakov alebo
prejavov, zavolajte bez meskania svojmu lekarovi a informujte ho o svojich problémoch.
Ak sa svojmu lekarovi nedovolate, vyhladajte bez meskania lekarsku pomoc. Ukazte im
vasu Kartu pacienta.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Vzhladom na to, Ze sa vietky autoimunitné ochorenia mézu objavit dlho po liecbe liekom
LEMTRADA, je velmi dolezité, aby ste pokracovali v kazdomesacnych testoch (a to aj vtedy,
ak sa citite dobre).
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Musite aj nadalej starostlivo sledovat priznaky a prejavy, ktoré sa u vés pripadne vyskytnu.

- V tomto sledovani pokracujte pocas 4 rokov od poslednej liecby liekom
LEMTRADA.

- Vasnd detekcia ochorenia a stanovenie diagnézy vam umozni skoré zlepsenie
zdravotného stavu.

- Noste pri sebe neustale Kartu pacienta a ukdzte ju kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory vdm bude poskytovat lie¢bu alebo starostlivost (vratane inych
ochoreni ako SM) alebo v pripade navstevy pohotovosti.

3. DalSie uzitoéné informacie
Co potrebujem vediet o o¢kovani?

Pred podanim kazdého cyklu lie¢by liekom LEMTRADA va$ lekar skontroluje, ¢i ste riadne
ockovany/-a. Ak sa potrebujete zaockovat, musite po ockovani pockat 6 tyzdrov, kym vam
bude liek LEMTRADA podany. Informujte lekara, ak vam bola pocas poslednych 6 tyzdrov
podana akakolvek vakcina.

Plodnost/ Tehotenstvo / Antikoncepcia

Nie je zname, ¢i liek LEMTRADA bude mat vplyv na plodnost v ¢ase, ked bude vo vasom
organizme. Informujte lekdra, ak zvaZujete otehotnenie alebo sa pokusate otehotniet.

Nie je zname, ¢i moze liek LEMTRADA poskodit nenarodeny plod. V priebehu lie¢ebného
cyklu liekom LEMTRADA a pocas 4 mesiacov po kazdom cykle lie¢by liekom LEMTRADA
preto musite pouzivat U¢innu antikoncepciu (pokial vdm lekar neozndmi, ze antikoncepciu
nepotrebujete, pretoze nemdzete mat deti, napriklad po hysterektémii). Tymto opatrenim sa
zaisti, ze pred pocatim dietata nebudete mat v tele liek LEMTRADA. Ak planujete otehotniet,
nezabudnite vsetko prediskutovat so svojim lekarom.

Ak uz ste tehotna, musite sa spolu s lekdrom rozhodnut, ¢i prinos z lie¢by prevysi potencidlne
riziko pre Vase nenarodené dieta.

Nie je zname, ¢i sa LEMTRADA vylucuje u ludi do materského mlieka, existuje vsak moznost, ze
ano. Preto sa odporuca, aby ste v priebehu ktoréhokolvek lie¢cebného cyklu liekom LEMTRADA
a pocas 4 mesiacov po kazdom lie¢ebnom cykle nedojcili. Dojcenie je viak spojené s mnohymi
prinosmi (napr. moze chranit dieta pred infekciou), ak teda planujete dojcenie, poradte sa
s lekdarom. Lekar vam vysvetli, ¢o je vhodné pre vas a pre Vase dieta.

Aké dalsie informacie by som mal/a oznamit svojmu lekarovi?

Nezabudnite informovat lekéra a ¢lenov kolektivu zdravotnickych pracovnikov o vsetkych
novych zdravotnych problémoch, ktoré sa u vas pripadne vyvini, a o vsetkych novych
liekoch, ktoré ste uzivali od vasej poslednej navstevy. To plati pre vietky lieky na predpis aj
volnopredajné lieky, vratane vitaminov a rastlinnych doplnkov. Pre lekéra je dolezité, aby bol
o liekoch informovany a mohol tak lepsie riadit vasu liecbu.
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4, Planovanie kontrolnych vysetreni

Autoimunitné ochorenia opisané v tychto pokynoch sa mozu objavit aj dlho po liecbe liekom
LEMTRADA. Je velmi dolezité, aby ste pokracovali v kazdomesacnych vysetreniach (a to aj
vtedy, ak sa citite dobre) pocas 4 rokov od Vasho posledného liecebného cyklu.

Nezabudnite, ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky a prejavy opisané v tychto
pokynoch, véasné diagnostikovanie ochorenia je najlepSim predpokladom pre jeho
liecbu.

Dochadzajte starostlivo na vysetrenia a pokracujte v sledovani priznakov a prejavov,
ktoré su opisané v tychto pokynoch, pocas 4 rokov od poslednej infazie.

Zhrnutie odporucanych vysetreni

Test Kedy Ako dlho?

Krvny test Pred zacatim liecby a raz mesacne | Pocas 4 rokov od podania poslednej
po liecbe infuzie lieku LEMTRADA

Vysetrenie Pred zacatim liecby a raz mesacne | Pocas 4 rokov od podania poslednej

mocu po liecbe infuzie lieku LEMTRADA

5. Uzitocné pojmy

Ochorenie s tvorbou protilatok proti glomerularnej bazalnej membrane (anti-GBM):
ochorenie spdsobené imunitnym systémom, ktory napada vlastné obli¢ky (alebo zriedkavo
tiez pluca). Dochddza k poskodeniu obliciek, oblicky nepracuju spravne alebo dochadza
kich dplnému zlyhaniu. V dosledku ochorenia mozu byt pacienti odkazani na dialyzu a/alebo
potrebuju transplantéciu oblicky. Pri v¢asnej detekcii je ochorenie liecitelné. Ak nie je vsak
liecené, moze viest k imrtiu pacienta.

Autoimunitné choroby/poruchy: imunitny systém spravidla chrani organizmus pred
baktériami, virusmi a dalsimi skodlivymi organizmami. Ak sa imunitny systém obrati proti
vlastnym bunkdm a orgdanom, hovorime o autoimunitnej chorobe alebo autoimunitnom
stave. Pri SM imunitny systém napada omylom mozog alebo miechu ako cudzie Struktury
a sposobuje ich poskodenie. Iné autoimunitné ochorenia mozu viest k poskodeniu inych
orgénov alebo krvnych buniek.

Autoimunitné ochorenie Stitnej Zlazy: imunitny systém omylom napéada bunky stitnej
zlazy. Autoimunitné ochorenie $titnej zlazy je liecitelné. Nizsie su uvedené dva priklady:

> Hypertyredza: titna Zlaza produkuje prili$ mnoho horménov.
> Hypotyreéza: stitna Zlaza produkuje nedostato¢né mnozstvo horménov.

Dialyza: proces na odstranenie odpadovych latok a nadbyto¢nej vody z krvi u pacientov,
ktori maju funkéné postihnutie obliciek.

Imunitny systém: obranny systém organizmu proti povodcom infekcii, cudzim telesam
a abnormalnym bunkam.
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Infaizia: pomalé podanie roztoku (tekutiny obsahujucej liek) do Zily prostrednictvom infaznej
ihly.

ITP (Imunitna trombocytopenicka purpura): ITP je stav, ktory vedie k znizeniu poctu
krvnych dosticiek v krvi. Krvné dosticky su nevyhnutné pre normalne zrazanie krvi. ITP méze
spoOsobit zavazné krvacanie. Ak je ITP vcas detegovani, je liecitelna. Ak vsak nie je liecena,
moze viest k zdvaznym zdravotnym problémom az pripadne k umrtiu pacienta.

Krvné dosticky: krvné dosticky su nevyhnutné pre normdélne zraZanie krvi. Krvné dosticky
cestuju krvnym riec¢iskom. Pomdhaju pri zastave krvacania tak, Zze sa zhlukuju a tvoria
zrazeninu. Zrazenina pomaha uzavriet drobné ranky alebo poruchy koze.

Lymfocyty (typ bielych krviniek): bunky v krvi (krvinky), ktoré poméhaju v boji proti
infekcidm. Lymfocyty tvoria sucast imunitného systému.

Stitna zlaza: 7laza nachadzajuca sa v dolnej polovici krku. Produkuje hormény, ktoré su
dolezité pre regulaciu metabolizmu.

6. Ako kontaktovat lekara

Pre jednoduchsie kontaktovanie lekédrov alebo zdravotnickych pracovnikov vyplrite, prosim,
do nasledujucej tabulky prislusné telefénne cisla a adresy.

Lekar Telefén Adresa

(zdravotnicky tim)
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