LEMTRADA’

alemtuzumab 12 mg i.v.

PRIRUCKA PRE PACIENTOV
Dolezite bezpecnostne
informacie pre pacientov
zacinajucich liecbu liekom
LEMTRADA (alemtuzumab)

Tato prirucku si starostlivo prestudujte spolu
s vasim lekarom pri prvom predpisani lieku
LEMTRADA a pravidelne pri naslednych
navstevach.

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacif
o bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlasite
akékolvek vedlajsSie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.

VYZVA NA HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV:

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedl(ajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie s uvedené v pisomnej informacii
pre pouZivatela. Vedlajgie (¢inky mbZete hlasit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liediv, Sekcia
klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel.: +421
2 5070 1206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie vedlajSich Gcinkov je na webovej
strankewww.sukl.skvastiBezpecnostliekov/Hlasenieoneziaducich uéinkoch. Formularnaelektronické
poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ Hlasenim vedlajsich G¢inkov mdZete prispiet
k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku. Informaciu o vedlajSich G¢inkoch mdzZete
nahlasit aj spolocnosti sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
email: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: +421 233 100 100.
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Zhrnutie

Prirucka pre pacientov, ktorym bol
predpisany liek LEMTRADA (alemtuzumab)
na liecbu relaps-remitujucej sklerozy
multiplex (SM).

Toto je strucné zhrnutie, pre dalSie informacie

si precitajte Uplné znenie Prirucky pre pacientov.
Prirucka pre pacientov nenahradza Pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo diskusiu

s vasim osetrujlicim lekarom alebo
zdravotnickym pracovnikom podielajdcim

sa na liecbe liekom LEMTRADA.
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LEMTRADA je liek na lekarsky predpis
urceny na liecbu dospelych pacientov

s relaps-remitujucou sklerézou multiplex
(SM). Lemtrada sa pouziva iba u pacientov

s vysoko aktivnou SM napriek lieCbe aspon
jednym liekom modifikujdcim ochorenie
alebo u pacientov s rychlo sa vyvijajucou
zavaznou relaps-remitujuicou SM.

Liecba liekom LEMTRADA vas moze vystavit riziku
docasnych vedlajsich Ucinkov, ktoré sa zvycajne objavia
v priebehu 1-3 dni podavania infuzie alebo oneskorenych
autoimunitnych vedlajsSich ucinkov, ktoré sa mozu
vyskytnut s oneskorenim mesiacov az rokov po liecbe
liekom LEMTRADA.

Vcasné rozpoznanie tychto vedlajsich ucinkov je dolezité,
pretoze oneskorenie diagnostiky a liecby zvysuje riziko
komplikacii. Preto je velmi ddlezité rozpoznat vSetky
priznaky alebo symptomy tychto stavov a okamzite

o nich informovat svojho lekara.

TaktieZ je dolezité, informovat clenov vasej rodiny alebo
opatrovatelov o vasej liecbe, nakolko oni si m6zu vSimnut
symptomy, ktoré si sami nemusite uvedomovat.

V nasledujucich tabulkach je zhrnutie prejavov
a symptomov, ktoré je potrebné sledovat.

Zavazne infekcie

Symptomy a prejavy,
ktoré je potrebné si vSsimat

Vedlajsi ucinok

* Pretrvavajuca horucka, zimnica, Unava, dychavicnost,
Zavazné infekcie kasel, chrcanie, bolest alebo pocit zvierania na hrudi,
vykasliavanie krvi

 Zhorsujlca sa slabost alebo nemotornost koncatin,
poruchy videnia, tazkosti s reCou, zmeny myslenia,
pamati a orientacie vedlce k zméatenosti a zmene
osobnosti

Infekéné ochorenie mozgu
(Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML])

Zavazné vedlajsie ucinky docasne spojené
s infuziou lieku Lemtrada

Symptomy a prejavy,

ktoré je potrebné si vsimat

Infarkt

Krvacanie do plic .
» Tazkosti s dychanim, bolest na hrudniku, ochabnutie
tvare, nahla silna bolest hlavy, slabost jednej strany

Cievna mozgova prihoda ) Ik : ! W - J€ ) !
tela, tazkosti s recou, bolest Sije, vykasliavanie krvi

Trhliny steny ciev
zasobujucich mozog

Trombocytopénia
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Oneskorené autoimunitné vedlajsSie ucinky

Najmenej 4 roky (48 mesiacov) po vasej poslednej infuzii lieku
LEMTRADA budete musiet byt sledovani kvoli moznym vedlajsim
ucinkom. Pozri tabulku nizSie, kde je prehlad monitorovacich
vySetreni, ktoré sa vyzadujd, ked mate predpisany liek LEMTRADA.

.. Symptomy a prejavy,
ktoré je potrebné si vSsimat

Vedlajsi ucinok

* Nadmerné potenie, nevysvetlitelny Ubytok alebo

Problémy prirastok hmotnosti, opuch oci, nervozita, zrychleny
so stitnou zlazou tep, pocit chladu, zvySena Ginava alebo novo sa
vyskytujica zapcha
Vysetrenie Kedy? Ako dlho?
* Malé roztrisené Cervené, ruzové alebo fialové Skvrnky
na kozi, lahka tvorba modrin, krvacanie z reznych * Minimalne 2 hodiny.
Imunitna ran, tazsie zastavite(né ako je bezné, silnejsie, dlhsie Ak sa objavia prejavy
trombocytopenicka alebo CastejSie sa vyskytujice menstruacné krvacanie . .. e alebo symptémy zavaznych
purpura (ITP) ako je bezné, krvacanie z dasien alebo nosa, ktoré sa PO - Dlamaite (o lepiis) il neziaducich Géinkov budete
beZne nevyskytuje alebo trva dlhsie ho zastavit, ako monitorovany pokial tieto
je bezné, vykasliavanie krvi nevymiznu
Problémy s obli¢ckami, * Vstupné vysetrenie pred
vratane nefropatii ako zaciatkom lieCby o Vvkonavaite castd
tvorba protilatok proti * Krv v moci, opuch noh alebo chodidiel, EKG. vitalne L . . [y Pl CE:]S s- ]
Al g = i g L « Casté sledovanie srdcovej (R ez 22 (el
bazalnej membrane vykasliavanie krvi funkcie vratane -
L lov (anti-GBM : . frekvencie a celkového monitorovanie tepove
O anti- tepovej frekvencie klinického stavu naimenei frekvencie, TK a celkového
ochorenie) a krvného tlaku ) )

raz za hodinu po&as klinického stavu pacienta

(TK] podavania infizie

* Nevysvetlitelna nevolnost, vracanie, Unava, bolest

Autoimunitny alebo opuch brucha, strata chuti do jedla, zlté
zapal pecene sfarbenie koZe a oci a/alebo tmavy moc, krvacanie
alebo tvorba modrin vznikajdcich lahSie ako je bezné B . _ ) _
2 . . * Pred zaciatkom liecby * Najmenej 48 mesiacov
Vysetrenie krvi = 2l 2 0 ARt
. » Nevysvetlite(nd vysoka horicka, silna bolest hlavy, a mocu a raz mesacne po ukonceni Eglpedaniipeaicdaslintiac
Hemofagocytarna ' ' kazdého cyklu liecby lieku LEMTRADA

stuhnuta Sija, zvacsené lymfatické uzliny, zIté

imfehistiocytszalbiLHl sfarbenie koze, vyrazka na koZi

* Hned po infazii na 3.

* Spontanna tvorba modrin, krvacanie z nosa, bolest Pocet krvnych a 5. den prvého cyklu
Ziskana hemofilia alebo opuch klbov, iné typy krvacania, krvacanie dosticiek a na 3.den kazdého
z reznych ran tazsie zastavite(né nez je bezné dalsieho cyklu

Aby sa minimalizovalo riziko vedlajsich Gcinkov spojenych s liekom
LEMTRADA, odporuca sa, aby ste upravili svoje stravovacie navyky

a dokoncili odporucany vakcinaény program v tyzdnoch pred zacatim
lieCby liekomm LEMTRADA. V&S lekar vam tieZ poda kortikosteroidy
tesne pred prvymi 3 infuziami kazdého cyklu, aby sa zniZilo riziko
reakcii spojenych s infuziou.
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Prirucka nema nahradit rozhovor s lekdrom alebo Pisomnu informaciou
pre pacienta pre liek LEMTRADA, ktoru by ste si mali celu precitat.
Nezabudnite informovat svojho oSetrujiceho lekara, ak spozorujete
akékolvek prejavy alebo priznaky opisané v tejto prirucke.

V tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Vitame Vas

Karta pacienta

Vas lekar vam dal tuto Prirucku pre pacientov )
a Kartu pacienta, aby ste sa oboznamili s lie¢bou Ucelom Karty pre pacienta je informovat kazdého zdravotnika

liekom LEMTRADA, ktor( prave podstupujete. 0 vase] liecbe lickom LEMTRADA.

Kartu pre pacienta musite mat vzdy pri sebe a ukazat ju
Cielom tejto Prirucky pre pacientov je poskytnut vam informacie vsetkym zdravotnikom, ktori sa o vas staraju (aj v pripade
o priznakoch vedlajsich Gcinkov, ktoré boli zaznamenané pri Ze nejde o stav suvisiaci so SM) a tieZ v pripade urgentnej
pouzivani lieku LEMTRADA a taktiez ma upozornit na to, aké starostlivosti.
dolezité je absolvovat vySetrenia, vSimat si symptomy a v pripade
ich vyskytu okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

VedlajSie ucinky prechodne spojené s inflziou lieku Lemtrada sa
zvyCajne prejavia v priebehu 1-3 dni od inflzie zahfiajd infekcie
a iné zavazné reakcie. Oneskorené vedlajsie Ucinky zahrnaju
autoimunitné poruchy (to st stavy, kedy vas imunitny systém
omylom napada vase telo), ktoré sa mézu vyskytnut

s oneskorenim mesiacov az rokov po liecbe liekom LEMTRADA.

Tato prirucka obsahuje aj cast, ktord vdm pomoze porozumiet
niektorym lekarskym nazvom aj cast, v ktorej budu pre lepSiu
orientaciu uvedené kontakty na vsetkych lekarov, ktori vam budu
poskytovat zdravotnu starostlivost. Sem patri vas oSetrujuci
lekér, ktory vedie liecbu sklerézy multiplex (SM) a vdetci ostatni
lekari, ktorych pravidelne navstevujete.

Tato Prirucku pre pacientov si starostlivo prestudujte spolu
s vasim lekarom pri prvom predpisani lieku LEMTRADA
a pravidelne pri naslednych navstevach.
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Uvod ku lieku
LEMTRADA
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Co je LEMTRADA a ako G¢inkuje?

LEMTRADA je liek viazany na lekarsky predpis, ktory sa
pouziva na liecbu relaps-remitujucej sklerdzy multiplex (SM)

u dospelych pacientov. LEMTRADA sa pouziva iba vtedy, ak je
ochorenie SM vysoko aktivne napriek liecbe aspon jednym
dalsim liekom na SM alebo v pripade rychlo sa vyvijajucej SM.
U pacientov, ktorym bol pocas klinickych skisani podavany liek
LEMTRADA, bolo zaznamenanych menej relapsov, mali nizsiu
pravdepodobnost zhorsenia stavu ich postihnutia a vyssiu
pravdepodobnost zlepSenia stavu postihnutia v porovnani

s pacientami liecenymi interferonom beta podavanym formou
injekcie viackrat za tyzden.

LEMTRADA upravuje vas imunitny systému tak, Ze obmedzuje
napadanie vlastného nervového systému. Po liecbe liekom LEMTRADA
mozete byt vystaveny riziku rozvoja vedlajsich Ucinkov. Je dolezité, aby
ste tymto rizikdm porozumeli a vedeli ako ich sledovat.
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Prehlad liecby liekom
LEMTRADA
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Ako sa liek LEMTRADA podava ?

Liek LEMTRADA sa podava infuzne pomocou ihly do krvného obehu.
LEMTRADA sa podava aspon v dvoch cykloch liecby. Pri prvom cykle
lieCby vam bude liek LEMTRADA podavany denne v priebehu niekolkych
hodin, 5 po sebe nasledujucich dni. Nasledne o jeden rok neskor
dostanete dalSi cyklus liechy, ktory trva 3 po sebe nasledujuce dni.
Klinické skisania preukazali, Ze absolvovanie 2 cyklov liecby pomdze
vacsine pacientov na obdobie aspon 6 rokov. V pripade niektorych
pacientov moze byt potrebné aplikovat dodatocnu liecbu v priebehu
rokov nasledujucich po Uvodnych 2 cykloch liecby.

Pocas 4 rokov od poslednej infuzie lieku LEMTRADA budete
musiet byt pravidelne sledovany kvoli vyskytu vedlajSich Ucinkov

(pozri .. Musim podstupit nejaké vySetrenia po liecbe liekom
LEMTRADA ?77)

Co je potrebné spravit PRED zaciatkom
lieCby liekom LEMTRADA?

Aby vas lekar posudil, i je pre vas liecba liekom LEMTRADA vhodna,
bude potrebovat niektoré informacie.
Preto svojmu lekarovi povedzte:

e o vSetkych liekoch, ktoré uzivate,

« Ci netrpite nejakou infekciou,

e ¢i vdm nebola diagnostikovana rakovina,

e Ci vam neboli diagnostikované abnormality krcka maternice,
e Ci nie ste tehotna alebo neplanujete Coskoro otehotniet,

e Ci netrpite vysokym krvnym tlakom
alebo inymi sibeznymi ochoreniami,

e Ci ste v minulosti neprekonali infarkt alebo sa u vas nevyskytli bolesti
v oblasti hrudnika, praskliny ciev, krvacanie do mozgu, poruchy
zrazania krvi alebo iné autoimunitné stavy (okrem SM).

18

Vas lekar spravi vySetrenia a pontkne vam liecbu a rady pred zacatim
cyklu, ktoré vdm pomozu znizit riziko infuznych reakcii a infekcii po
liecbe liekom LEMTRADA. Patria medzi ne:

* Kontrola ockovania

- Ak ste tak eSte neurobili, lekdr vdm moze odporucit, aby ste si
doplnili Standardné ockovania najmenej 6 tyzdiov pred zacatim
lieCby.

- Vas lekar moze tiez odporucit dalSie ockovania pred zaciatkom liecby.
* VlySetrenie na tuberkulézu

- Ak Zijete v oblasti s ¢astym vyskytom tuberkuloézy, vas lekar zariadi
prislusné vysetrenie.

* Diétne odporucania

- Aby sa znizilo riziko infekcie po liecbe, lekar vdam odporuci
nekonzumovat surové alebo tepelne nedostatocne upravené maso,
makké syry a nepasterizované mliecne vyrobky dva tyzdne pred,
pocas a najmenej 1 mesiac po podani infuzie lieku LEMTRADA.

e Pre-medikacia pred podanim inflzie

- Na znizenie rizika infuznych reakcii vam lekar poda kortikosteroidy
pred prvymi 3 inflziami kazdého cyklu

- Mo6ze vam byt podana aj dalSia liecba na znizenie rizika inflznych
reakcil.

» Kontrola vitalnych funkcii

- Pred zacatim lieCby vam lekar skontroluje vitalne funkcie,
vratane merania krvného tlaku a tepovej frekvencie.

* VySetrenie krvi a mocu

- Tieto testy budd vykonané pre zacatim liecby.

19
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Musim podstupit nejaké vysetrenia
PO liecbe lieckom LEMTRADA?

Liecba liekom LEMTRADA mozZe zvysit riziko autoimunitnych stavov

(to sU stavy, kedy vas imunitny systém omylom napada vase telo).

Tieto oneskorené vedlajsie UcCinky sa moZu objavit aj niekolko rokov po
ukonceni liecby (opisané v Casti 3 tejto prirucky). Preto budete musiet
podstupit krvné testy a vySetrenie mocu raz mesacne po dobu najmenej
48 mesiacov po poslednej infuzii LEMTRADY. Vas lekar skontroluje
vysledky tychto testov, aby zistil, ¢i sa u vas vyvinuli nejaké vedlajSie
ucinky.

Je velmi dolezité, aby ste absolvovali tieto kontroly poc¢as minimalne

48 mesiacov od ukoncenia posledného liecebného cyklu liekom
LEMTRADA a to aj vtedy, ked sa budete citit dobre (to znamena, Ze sa

u vas nevyskytnl Ziadne symptdmy vedlajsich Gc¢inkov) a prejavy vadej
SM budu pod kontrolou. Vedlajsie ucinky sa moZu objavit aj niekolko
rokov po poslednom liecebnom cykle liekom LEMTRADA, a to aj po
uplynuti doby, pocas ktorej budete musiet pravidelne kazdy mesiac
absolvovat kontroly. V niektorych pripadoch mozu byt vedlajsie Gcéinky
Zivot ohrozujlce, preto je velmi délezité, aby ste absolvovali poZadované
vySetrenia a vSimali si pripadné symptomy. To umozni véasné odhalenie
pripadnych problémov a okamzité zacatie liecCby.

Terminy jednotlivych vySetreni si dohodnete a naplanujete spolu

s vasim oSetrujdcim lekdrom, spolu so zohladnenim vasich beznych
aktivit. Ak ste Zena, je dolezité, aby sa vySetrenie mocu nerobilo
pocas menstruacie, pretoze by to mohlo ovplyvnit vysledky vySetrenia.

Aby ste cely proces liecby lepsSie pochopili, pozrite si Obrazok 1,
v ktorom je znazornené obdobie trvania Gcinkov liecby a pozadovana
dlzka nasledného sledovania.

Obrazok 1 - Trvanie G¢inkov lie¢by a dizka poZadovaného nasledného
kontrolného obdobia

UVODNA LIECBA S 2 CYKLAMI DALSIE LIECEBNE CYKLY PODLA POTREBY*

Cyklus 1 e Cyklus e Cyklus Najmenej Cyklus
mesiacov - :
1T Wcxrrsal | | IS Vil | | I-Acical | |

5dennd lietha 3dennd liecha 3dennd liecha 3denna liecha

Zacnite s vySetrenim

moéu a krvi pred lie¢bou Pokracujte v nepretrzitom sledovani po dobu 4 aspoii rokov po ukonceni poslednej liecby.

*POZNAMKA: Klinické skdsanie, pri ktorom boli pacienti sledovani po¢as obdobia 6 rokov od
podania prvej infazie (1. cyklus), preukézalo, Ze u vaésiny pacientov, ktori absolvovali
2 Gvodné cykly liecby, nie je dodatocna liecba potrebna.

V nasledujucej tabulke je uvedené, ktoré vySetrenia sa vykonavaju,
kedy a ako dlho.

Tabulka 1 - Prehlad kontrolnych vysetreni

* Minimalne 2 hodiny. Ak
sa objavia prejavy a/alebo
symptémy zavaznych
vedlajsich dcinkov budete
sledovany pokial tieto
nevymiznu

Pozorovanie * Vzdy po kazdej inflzii

* Vstupné testy tesne pred

EKG. vitalne podanim infuzie
funkcie vratanie * Raz pred kazdou infaziou
a najmenej raz za hodinu

po celd dobu trvania infuzie

- ) » Casté (aspon raz za hodinu
tepovej frekvencie pocas inflzie] sledovanie
a krvného tlaku tepovej frekvencie, TK

(TK) a celkového klinického
stavu pacienta.

* Mesacne, najmenej pocas
48 mesiacov po podani
poslednej infazie lieku
LEMTRADA

* Pred zaciatkom liecby
a raz mesacne po ukonceni
kazdého liecebného cyklu

Vysetrenie krvi
amocu

* Hned po ukonceni infazie
na 3. ab. den prvého
cyklu a na 3. den kazdého
dalsieho cyklu

Pocet krvnych
dosticiek
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Vedlajsie ucinky
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Ako je uvedené vyssie, pacienti podstupujuci lieCbu liekom
LEMTRADA mozu byt vystaveni riziku vyskytu zavaznych
infekcii, vedlajSim ucinkom suvisiacim s infuziou, ku ktorym
moze dojst poCas podavania alebo do mesiaca od podania
infuzie a rozvoju oneskorenych vedlajsich Gcinkov, ktoré sa
mozu vyskytnut s oneskorenim mesiacov az rokov po liecbe
LEMTRADOU.

Potencialne zavazné vedl(ajsie UCinky vyskytujlce sa zvyCajne pocas
podavania alebo v priebehu jedného mesiaca po podani inflzie zahrnaju:
e Infarkt
* Mozgovu prihodu
e Trhliny v krvnych cievach zasobujucich mozog
» Krvacanie do plic
* Trombocytopéniu

Oneskorené vedlajsie UcCinky, ktoré sa mozu vyskytnut
s oneskorenim mesiacov az rokov po infuzii:

* Poruchy stitnej zlazy
 Imunitna trombocytopenicka purpura (ITP)

e Ochorenie obliciek, vratane nefropatii ako napr. tvorba protilatok
proti glomerularnej bazalnej membrane (ochorenie anti-GBM)

e Autoimunitna hepatitida

* Hemofagocytarna lymfohistiocytéza (HLH])

e Ziskana hemofilia A
VCasné rozpoznanie tychto stavov je nevyhnutné, pretoZze oneskorenie
diagnostiky a liecby zvysuje riziko komplikacii. Preto je velmi dolezité
rozpoznat vSetky priznaky alebo symptomy tychto ochoreni a okamzite
o nich informovat svojho lekara alebo ist do nemocnice.
V nasledujlcich Castiach prirucky najdete podrobnejsie informacie
o jednotlivych vedlajSich Ucinkoch, vratane ich priznakov a prejavov,
ktoré sa u vas mo6zu vyskytnut a ndvod ako postupovat v pripade ich
vyskytu.

Zavazne infekcie

Pacienti podstupujuci liecbu liekom LEMTRADA mo6zu mat zvySené riziko
vzniku zavaznych infekcii. Ak sa u vas rozvinl symptomy zavazne;j
infekcie, ako napr. pretrvavajuca horucka, zimnica, Unava alebo celkovy
pocit nepohody, je mozZné, Ze budete potrebovat liecbu v nemocnici.

Svojmu lekarovi by ste tieZ mali nahlasit symptomy ako dychavicnost,
kasel, chrcéanie, bolest alebo zvieranie v oblasti hrudnika alebo
vykasliavanie krvi, pretoZe by mohli byt spésobené pneumonitidou.

Je dolezité informovat lekarov v nemocnici, ze ste lieceni liekom
LEMTRADA.

Informujte tiez svojho lekara, ak mate pred zacatim liecby liekom

LEMTRADA zavaznu infekciu, pretoze vas lekar by mal odlozit
zaCiatok liecby, az kym nebude tato infekcia vyliecena.

Zriedkavé infekcie mozgu (PML)

U pacientov liecenych liekom LEMTRADA boli zaznamenané pripady
zriedkavej infekcie mozgu nazyvanej PML (progresivna multifokalna
leukoencefalopatia). PML bola hlasena u pacientov s inymi rizikovymi
faktormi pre PML, zvlast s predchadzajucou lieCbou liekmi na liecbu
SM spajajlcimi sa s PML.

Priznaky PML mo6zu byt podobné relapsu SM. OkamZite kontaktujte
svojho lekara, ak sa u vas objavia akékolvek priznaky ako je postupujuca
slabost alebo nemotornost koncatin, poruchy videnia, problémy s recou
alebo zmeny myslenia, pamate a orientacie vedlce k zmatenosti

a zmenam osobnosti.

Je velmi ddlezité informovat svojich pribuznych alebo opatrovatelov
o vasej lieCbe, nakolko oni si mo6zu vSimnut priznaky, ktoré si vy
neuvedomujete.

Zavazné vedlajsie ucinky casovo spojené
s infuziou lieku LEMTRADA

Pri podavani lieku LEMTRADA mozete byt vystaveni riziku rozvoja
zavaznych vedlajsich ucinkov, ktoré sa vyskytnu pocas infuzie alebo
kratko po infuzii. Vo vacsSine pripadov je nastup tychto reakcif
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do 1 az 3 dni po infuzii LEMTRADA ale niektoré sa mézu vyskytnuat

v tyzdioch neskdr. Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujucich priznakov: tazkosti s dychanim,
bolest na hrudniku, pokles tvare, nahla silna bolest hlavy, slabost jedne;
strany tela, tazkosti s recou, bolest Sije alebo vykasliavanie krvi.

Oneskorené autoimunitné vedlajsie ucinky

Liecba liekom LEMTRADA moze zvysit riziko autoimunitnych poruch.

To su stavy, kedy vas imunitny systém omylom napada vase telo a mozu
sa vyskytnut aj mnoho rokov po ukonceni liecby. Preto je dolezité, aby
ste 48 mesiacov po podani poslednej infuzie absolvovali pravidelné
vySetrenia krvi a mocu. VySetrenia je potrebné absolvovat aj vtedy, ked'
sa budete citit dobre a prejavy vasej MS budu pod kontrolou. Navyse tieto
stavy sa mozu vyskytnut aj po uplynuti 48 mesiacov, preto je potrebné,
aby ste si aj nadalej vSimali ich prejavy a symptomy, dokonca aj po
uplynuti obdobia, pocas ktorého musite kazdy mesiac absolvovat
vySetrenia krvi a mocu.

1. Poruchy stitnej zlazy

Stitna 7laza je 7laza, ktora sa nachadza v dolnej ¢asti krku. Stitna #laza
produkuje hormony, ktoré st dolezité pre cely organizmus. Imunitny
systém niektorych ludi m6Ze omylom napadat vlastné bunky stitnej zlazy
(autoimunitné ochorenie stitnej Zlazy). To ovplyviiuje jej schopnost tvorit
hormany délezité pre metabolizmus a riadit ich hladinu v tele.

Liek LEMTRADA moze sposobit poruchy stitnej zlazy,
vratane nasledovnych:
* Nadmerne aktivna stitna Zlaza (tieZ nazyvana hypertyreéza):
Stitna zlaza vytvara prilis vela hormdnu.
* Nedostatocne aktivna stitna Zlaza (tieZ nazyvana hypotyredza):
Stitna zlaza nevytvara dostatoc¢né mnoZstvo hormonu.

Fungovanie stitnej zlazy bude skontrolované pred zaciatkom liecby
lieckom LEMTRADA a dalej po Uvodnom cykle liecby raz za 3 mesiace
a to minimalne 48 mesiacov od podania poslednej infuzie. Toto
vySetrenie krvi umozni lekarovi véas odhalit akékolvek poruchy

stitnej zlazy.

Aké su priznaky a prejavy nadmerne aktivnej stitnej zlazy?
Medzi symptomy patria:

° nadmerné potenie,

 nevysvetlitelny Ubytok telesnej hmotnosti,

* opuch odi,

* nervozita,

e zrychleny tep.
Aké su priznaky a prejavy nedostatocne aktivnej stitnej zlazy?
Medzi symptomy patria:

* nevysvetlitelny prirastok telesnej hmotnosti,

e pocit chladu,

e vacsia Unava,

* novovzniknuta zapcha.

Co mam robit, ak sa u mia vyvinie porucha stitnej zlazy?
Informujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto symptémov.

Vas lekar rozhodne, aka liecba je pre vas najlepsia podla typu poruchy
Stitnej zlazy, ktora sa u vas vyskytla. Je dolezité, aby ste dodrziavali
odporucania svojho lekara, aby ste si boli isti, Ze vam lieCba prinesie
maximalny uzitok.

Ak ste absolvovali liecbu liekom LEMTRADA a vyvinie sa u vas porucha
Stitnej zlazy, je velmi dolezité, aby ste podstupili adekvatnu liecbu,
najma, ak ste Zena a otehotneli ste. NelieCené ochorenie Stitnej zlazy
moze poskodit plod pred narodenim alebo po porode. V pripade
tehotenstva je vzdy potrebné vykonat funkcné testy stitnej Zlazy.

2. Imunitna trombocytopenicka purpura
(ITP, porucha zrazania krvi)

ITP je ochorenie, ktoré vedie k znizeniu poc¢tu krvnych dosticiek v krvi.
Zavazna ITP sa vyskytuje u priblizne 1 % pacientov lieCenych liekom
LEMTRADA. Krvné dosticky st nevyhnutné pre normalne zrazanie krvi.
ITP mdze sposobit zavazné krvacanie. Ak sa ITP odhali v¢as, je mozné ju
lieCit. Ak vSak nie je lieCend, moze viest k zavaznym zdravotnym
problémom a moze byt fatalna.
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Krvné testy pomo6zu vasmu lekarovi odhalit zmeny v pocte krvnych Obrazek 2 - Priklady modrin a skvrn sposobenych ITP

dosticiek a umoznia véasné rozpoznanie tohto vedlajsieho ucinku. Preto

lekar pred zacatim liecby liekom LEMTRADA vysSetri vasu krv a toto
Ukazka dolnej koncatiny s malymi

roztrdsenymi Skvrnami na koZi
Cervenej, ruzovej alebo purpurovej
farby. M6zu vyzerat ako pichnutie
$pendlikom (petechie) alebo mozu byt

vySetrenie sa bude po Uvodnom cykle lieCby opakovat v pravidelnych Ukézka hornych konéatin
mesacnych intervaloch. VySetrenia krvi musite absolvovat pocas na ktorych sa lahko alebo'
minimalne 48 mesiacov od posledného cyklu liechy. nadmerne tvoria modriny.
Je dolezité vediet, Ze ITP mdZe vzniknUt rychlo a mdZe sa objavit v obdobi medzi Ktora Cast tela je postihnuta?

Modriny sa mézu vyskytnut

vySetreniami krvi. Preto je doleZité poznat priznaky a symptémy ITP. | - ,
kdekolvek na tele, nielen na rukach.

Ake su priznaky a symptomy ITP?
* Malé roztrisené skvrny na koZi Cervenej, ruzovej alebo purpurove;j
farby
¢ Lahka tvorba modrin
e Krvacanie z reznych ran, ktoré je tazsie zastavit, ako je bezné
¢ SilnejsSie, dlhSie alebo CastejSie menstruacné krvacanie, ako obvykle
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* Krvacanie medzi menstruaciami "
Ktora cast tela je postihnuta? Skvrny

sa mozu vyskytnut kdekolvek na tele,
nielen na nohach.

e Krvacanie z dasien alebo nosa, ktoré sa bezne nevyskytuje
alebo jeho zastavenie trva dlhsie ako je bezné

¢ Vykasliavanie krvi

Pozrite si Obrazok 2, na ktorom st uvedené priklady modrin Priklad $kvin na jazyku
a Skvfn spésobenych ITP. v désledku krvacania pod
jazykom.

C i ?
Co ak sa u mna vyskytne ITP? Ktora cast tela je postihnuta?

ITP je potrebné identifikovat a lieCit ¢o najskor. Preto je dolezité, aby ste Moze sa vyskytnut kdekolvek

kazdy mesiac absolvovali vySetrenie krvi, ktoré méze odhalit problém v Ustach - pod jazykom, na

skor, nez si véimnete akékolvek symptémy. Dalej je doleZité, aby ste si vy, podnebi, na vnltornej strane lic,

Clenovia vasej rodiny a/alebo oSetrovatelia vsimali akékolvek prejavy na jazyku alebo na dasnach.

a symptomy opisané v tejto prirucke. Oneskorenie liecby ITP zvySuje I

pravdepodobnost vzniku zavaznejSich problémov. Poznamka: tieto obrazky sldZia len na ilustraciu prikladov modrin alebo petechii.

U pacienta sa moZu vyskytnit menej zavazné typy modrin alebo petechii, ako st uvedené

Ak sa ITP odhali véas je zvyEajne mozné ju lie€it. Ak sa u vas vyvinie na obrazkoch a aj tak moze mat ITP. Ak sa ITP odhali v¢as, je zvycajne mozné ju liecit.
’ ' Ak sa u vas vyvinie ITP, spolu so svojim lekarom sa rozhodnete, ktora liecba je pre vas

ITP, spolu so svojim lekarom sa rozhodnete, ktora liecha je pre vas najlepgia.

najlepsia.
Ak si vSimnete akykolvek z vyssie uvedenych priznakov alebo prejavoy,
okamzite zavolajte svojmu lekarovi a nahlaste mu dané symptomy. Ak
sa neviete spojit so svojim oSetrujucim lekarom, okamzite vyhladajte

inu lekarsku pomoc (napr. na pohotovosti
v nemocnici). Preukazte sa Kartou pre pacienta podstupujtceho liecbu
liekom LEMTRADA.

28 29



30

3. Ochorenie obliciek, vratane nefropatie
ako anti-GBM ochorenie

Liek LEMTRADA moZe niekedy sposobit ochorenie obliiek, vratane
stavu oznacovaného ako ochorenie s tvorbou protilatok proti
glomerularnej bazalnej membrane alebo ochorenie anti-GBM.
Ochorenie anti-GBM je autoimunitné ochorenie, ktoré moze viest

k zavaznému poskodeniu obli¢iek. Ak sa ochorenie anti-GBM neliedi,
mozZe sposobit zlyhanie obliciek, pri ktorom je potrebna chronicka
dialyza alebo transplantacia a pripadne moze viest k smrti.

Vysetrovanim krvi a mocu bude lekar moct sledovat priznaky
ochorenia obliciek, aby mohol véas odhalit vyskyt tohto vedlajSieho
Ucinku. Vas lekar pred zacatim liecby liekom LEMTRADA vysetri
vasu krva moc a toto vySetrenie sa bude po Uvodnom cykle liecby
opakovat v pravidelnych mesacnych intervaloch minimalne 48
mesiacov od podania poslednej infuzie. Ak ste Zena, je dolezité,
aby sa vySetrenie mocu nerobilo po¢as menstruacie, pretoze by

to mohlo ovplyvnit vysledky vySetrenia.

Mali by ste poznat priznaky a symptémy ochorenia anti-GBM
a informovat vasho oSetrujluceho lekara, ak ich spozorujete.

Aké su priznaky a symptomy ochorenia obliciek,

ako napr. ochorenia anti-GBM?

e Krvv moci: mo¢ méze mat Cervend farbu alebo farbu ¢ierneho ¢aju
* Opuch: opuchy ndh alebo chodidiel.

V niektorych pripadoch mdze ochorenie anti-GBM tiez sposobit
poskodenie pluc, ktoré sa moze prejavit vykasliavanim krvi.

Co ak sa u mia vyvinie ochorenie obli¢iek?

ZvycCajne je ochorenie obliciek liecCitelné. Najlepsie je zacat s liecbou o
najskor. Je délezité, aby ste boli dobre oboznameny/a s priznakmi

a symptéomami ochoreni oblic¢iek a ochorenia anti-GBM a aby ste
absolvovali pravidelné krvné testy a vySetrenia mocu. Ochorenia
obli¢iek si takmer vzdy vyzaduju liecbu

Ak si vSimnete akykolvek z vysSie uvedenych priznakov alebo
prejavov, okamzite kontaktujte svojho lekara a informujte ho o vasich

priznakoch. Ak sa neviete spojit so svojim oSetrujdcim lekarom,
okamzite vyhladajte int lekarsku pomoc.

4. Autoimunitna hepatitida

Pri lieCbe liekom LEMTRADA sa u niektorych pacientov rozvinul zapal
pecene oznacovany ako autoimunitna hepatitida. Ak vas trapi nevysvetli-
telna nevolnost, vracanie, bolest brucha a/alebo opuch brucha, Unava,
strata chuti do jedla, zlté sfarbenie koZe a oci a/alebo tmavy moc,
krvacanie alebo ak sa vdm modriny tvoria (ahSie ako obvykle, nahlaste
to svojmu oSetrujucemu lekarovi.

5. Hemofagocytarna limfohistiocytéza (HLH)

HLH je Zivot ohrozujuci stav, ked urcity typ buniek imunitného systému
nepracuje spravne. Tieto bunky st nadmerne aktivne, ¢o sposobuje nadmernu
zapalovu reakciu. Obvykle maju tieto bunky za Ulohu znicit infikované a
poskodené bunky v tele. V pripade HLH vSak imunitny systém zacne nicit
vlastné tkaniva a organy, vratane pecene a kostnej drene, v ktorej sa vytvara
krv. HLH mdzZe byt narocné diagnostikovat, pretoze prvotné prejavy
pripominaju iné tazkosti ako napr. bezné infekcie. Ak vas trapi nevysvetlitelna
vysoka horucka, silna bolest hlavy, stuhnuta Sija, zvacsené lymfatické uzliny,
Zlta pokoZka alebo kozna vyrazka, okamzite zavolajte svojmu oSetrujucemu
lekarovi a informujte ho o tychto symptédmoch.

6. Ziskana hemofilia A

U pacientov lieCenych liekom LEMTRADA sa moze vyvinut porucha nazyvana
ziskana hemofilia A. Ide o poruchu zrazavosti krvi, ktord sposobuju protilatky
posobiace proti bielkovine potrebnej pre normalne zrazanie krvi. V dosledku
hemofilie sa u pacientov rozvini komplikacie tykajlce sa abnormalneho,
nekontrolovaného krvacania do svalov, pokozky a makkych tkaniv a pocas
operacného zakroku, Ci v dosledku Urazu. Tento stav sa musi okamzite
diagnostikovat a liecit. Ak vas trapi spontanna tvorba modrin, krvacanie

z nosa, bolest alebo opuch kibov, iné druhy krvacania alebo krvacanie z
reznych ran, ktoré je tazsie zastavitelné ako je bezné, okamzite kontaktujte
svojho oSetrujuceho lekdra a nahlaste tieto priznaky.
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DOLEZITE!

KedZe sa vsetky tieto vedlajsie ucinky mozu
objavit aj po dlhej dobe od podstupenia liecby
liekom LEMTRADA, je velmi dolezité, aby ste
aj nadalej kazdy mesiac absolvovali

vySetrenia (a to aj vtedy, ked sa budete citit
dobre).

Je dolezité pokracovat v sledovani priznakov a symptémov
najmenej 48 mesiacov od posledného cyklu liecby liekom
LEMTRADA.

e Skoré odhalenie a diagnostika predstavuju najlepsiu cestu
ku zlepsSeniu zdravotného stavu.

Kartu pre pacienta majte vzdy pri sebe a ukazte ju kazdému
zdravotnikovi, ktory vam poskytuje zdravotnu starostlivost
(aj ked' nejde o liecbu stavu suvisiaceho so SM) a najma

v pripade urgentnej zdravotnej situacie.
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Ockovanie

Pred podanim kazdého cyklu liecby liekom LEMTRADA vas lekar
skontroluje, Ci ste absolvovali vSetky povinné oCkovania. Ak je potrebné
podat vam ockovanie, budete musiet po ockovani pockat 6 tyzdnov,
kym budete moct zacat s liecbou liekom LEMTRADA. Informujte svojho
lekara, ak vdm bola pocas poslednych 6 tyzdnov podana akakolvek
vakcina.

Plodnost

Nie je zname, Ci liek LEMTRADA bude mat vplyv na plodnost v Case,
ked bude vo vaSom organizme pocas liecby a 4 mesiace po jeho podani.
Ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a antikoncepcia

Nie je zname, ¢i moZe liek LEMTRADA poskodit nenarodeny plod.
V priebehu cyklu liecby liekom LEMTRADA a pocas 4 mesiacov po
kazdom cykle lieCby musite pouzivat Ucinnud antikoncepciu, aby
bolo zarucené, Ze pred pocatim dietata nebudete mat v tele liek
LEMTRADA. Ak planujete otehotniet, nezabudnite sa poradit so
svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo planujete Coskoro otehotniet, pred podanim tohto
lieku sa poradte so svojim lekarom.

Ak otehotniete pocas liecebného cyklu alebo do 4 mesiacov od podania
infuzie LEMTRADA, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak otehotniete po liecbe LEMTRADOU a pocas tehotenstva sa u vas
vyskytne porucha stitnej zlazy, je potrebna zvySena opatrnost, pretoze
poruchy Stitnej zlazy mo6zu byt Skodlivé pre nenarodené dieta.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa liek LEMTRADA vylucuje do materského mlieka,
existuje vSak moznost, Ze ano. Preto sa odporuca, aby ste v priebehu
ktoréhokolvek cyklu liecby liekom LEMTRADA a pocas 4 mesiacov

po ukonceni kazdého cyklu liecby nedojcili. Dojcenie je vSak spojené

s mnohymi prinosmi (napr. méze chranit dieta pred infekciou), ak teda
planujete svoje dieta dojcit, poradte sa so svojim lekdrom. Lekar vam
poradi, o je pre vas a vase dieta vhodné.

Aké dalsie informacie by som mal poskytnut svojmu
lekarovi?

Nezabudnite informovat lekara a tim zdravotnickych pracovnikov

o vSetkych novych zdravotnych problémoch, ktoré sa u vas vyskytli
a o vSetkych novych liekoch, ktoré ste uzivali od vasej poslednej
navstevy. To plati pre vSetky lieky viazané na lekarsky predpis aj
volnopredajné lieky, vitaminy a bylinné doplnky stravy. Pre lekara je

dolezité, aby bol dobre informovany a mohol lepsie riadit vasu liecbu.
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Autoimunitné ochorenia opisané v tejto prirucke sa mozu
objavit aj dlho po ukonceni cyklu liecby liekom LEMTRADA.
Je velmi dolezité, aby ste aj nadalej kazdy mesiac absolvovali
vySetrenia (a to aj vtedy, ked'sa budete citit dobre) minimalne
48 mesiacov od ukoncenia posledného liecebného cyklu.

Nezabudnite, Ze ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajsie ucinky
popisané v tejto prirucke, ich skoré odhalenie a diagnostika su
nevyhnutné, aby ste mohli dostat liecbu pre zlepsenie vasho
zdravotného stavu.
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Uzitocné pojmy,
ktore by ste mali
poznat
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Ziskana hemofilia A: je porucha zrazavosti krvi, ktord postihuje
pacientov, ktori nemaju krvacanie v osobnej ¢i rodinnej anamnéze.

Pri ziskanej hemofilii A telo vytvara protilatky, ktoré napadajd bunky
zodpovedné za zrazanie krvi. Su to Specialne proteiny potrebné pre
normalne zrazanie krvi. V désledku hemofilie sa u pacientov rozvinu
komplikacie tykajuce sa abnormalneho nekontrolovaného krvacania do
svalov, pokozky a makkych tkaniv alebo pocas operacného zakroku, Ci
v dosledku urazu.

Ochorenie s tvorbou protilatok proti glomerularnej bazalnej
membrane (anti-GBM): Ochorenie spésobené imunitnym systémom,
ktory napada vlastné oblicky (alebo v niektorych pripadoch tiez pluca).
Dochéadza k poskodeniu obliciek, ktoré potom nepracuju spravne alebo
dochadza k ich Uplnému zlyhaniu. V dosledku ochorenia mozu byt
pacienti odkdzani na dialyzu a/alebo potrebuju transplantaciu oblicky.
Ak sa ochorenie odhali vcas, je mozné ho lieCit, ale ak sa nelieci, moze
viest k smrti.

Autoimunitné choroby/poruchy: Imunitny systém spravidla

chrani organizmus pred baktériami, virusmi a dalSimi Skodlivymi
organizmami. Ak sa imunitny systém obrati proti vlastnym bunkam

a organom, ide o autoimunitné ochorenie alebo o autoimunitny stav.
Pri SM imunitny systém omylom napada mozog alebo miechu ako
cudzie a sposobuje ich poskodenie. Iné autoimunitné ochorenia mozu
viest k poskodeniu inych organov alebo krvnych buniek.

Autoimunitna hepatitida: K autoimunitnej hepatitide (urcity typ zapalu
pecene) dochaddza, ked imunitny systém v tele pacienta napada pecen,
pri¢om za normalnych okolnosti napada patogény (napr. virusy

a baktérie). Takéto napadanie peCene moze spdsobit zapal a zavazné
poskodenie buniek v peceni. Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viacero
nasledujlcich symptomov, nahlaste ich svojmu lekarovi: nevolnost,
vracanie, bolest brucha, Unava, strata chuti do jedla, zZlté sfarbenie
koze a oci, tmavy moc, krvacanie alebo (ahsia tvorba modrin, ako
obvykle.

Autoimunitné ochorenie stitnej Zlazy: Ochorenie vznika vtedy, ked'
imunitny systém omylom napada bunky stitnej zlazy. Autoimunitné
ochorenia Stitnej zlazy sa daju liecit. Existuju dva rézne typy ochorenia:

* Hypertyreéza: Stitna 7laza produkuje prili§ mnoho horménov.

o Hypotyredza: Stitna ?laza produkuje nedostato¢né mnozstvo
hormanov.

Dialyza: Proces na odstranenie odpadovych latok a nadbytocnej vody
z krvi pacientov, ktorych oblicky nepracuju spravne.

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza (HLH): je Zivot ohrozujuci stav,

pri ktorom urcity typ buniek v imunitnom systéme nepracuje spravne.
Tieto bunky su prilis aktivne, ¢o spdsobuje nadmernu zapalovd reakciu.
Za normalnych okolnosti maju tieto bunky za Ulohu znicit infikované

a poskodené bunky v tele. Pri HLH vSak imunitny systém pacienta zacne
nicit vlastné tkaniva a organy v tele, vratane pecene a kostnej drene,

v ktorej sa vytvara krv. HLH moZe byt narocné diagnostikovat, pretoze
prvotné prejavy pripominaju iné tazkosti, ako napr. bezné infekcie.
Prejavy a symptomy HLH mo6zu zahrnat: pretrvavajicu hortcku, koznu
vyrazku, opuch Zliaz.

Imunitny systém: Obranny systém organizmu proti pévodcom infekcii,
cudzim telesdm a bunkdm s anomaliami.

Infazia: sp6sob podania lieku spocivajuci v pomalom podani roztoku
(tekutiny obsahujlcej liek) do Zily prostrednictvom infaznej ihly.

ITP (Imunitna trombocytopenicka purpura): ITP je ochorenie, ktoré
vedie k znizeniu poctu krvnych dosticiek v krvi. Krvné dosticky su
nevyhnutné pre normalne zrazanie krvi. ITP mozZe sposobit zavazné
krvacanie. Ak sa ITP odhali vCas, je mozné ju liecit. Ak vSak nie je
lieCend, moze viest k zavaznym zdravotnym problémom a moze byt
fatalna.

Krvné dosticky: Krvné dosticky st sucastou krvi v krvnom riecisku

a s nevyhnutné pre normalne zrazanie krvi. Pomahaju zastavit
krvacanie tak, Ze sa zhlukuju a vytvoria zrazeninu. Zrazenina pomaha
uzavriet drobné rezné rany alebo poruchy celistvosti koze.

Stitna zlaza: Zlaza nachadzajlca sa v dolnej ¢asti krku. Produkuje
hormany, ktoré su doleZité pri regulovani metabolizmu.
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Ako kontaktovat
svojich lekarov
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Aby bolo kontaktovanie lekarov alebo zdravotnickych
pracovnikov jednoduchsie, vpiste do nasledujucej tabulky
prislusné telefonne Cisla a adresy.

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne cislo:
E-mailova adresa:

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne cislo:
E-mailova adresa:

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne cislo:
E-mailova adresa:

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:

Meno lekara alebo sestry:
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:
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Poznamky

51

>
k)
£
‘@
c
N
o
(a8







