Je velmi dilezité, abyste

pokracoval/a v mésicnich testech nejméné
48 mésicl (4 roky) po posledni infuzi

(i kdyZ se budete citit dobie).

NeZadouci G¢inky se mohou objevit i po

48 mésicich, proto musite pokracovat ve
sledovani priznak( a projev( dokonce i poté,
co jiz nebudete muset na mésicni testy.

Vcasna detekce a diagnoza
Vam mohou poskytnout
nejlepsi prilezitost

ke zlepsSeni.

Musite pokracovat
ve sledovani
priznaku a projevd.

Pokracujte po dobu
minimalné 48 mésicl po
poslednim cyklu lécby
pripravkem LEMTRADA.

MUj neurolog, ktery mi piedepisuje pripravek LEMTRADA, mize
byt kontaktovan na nize uvedeném cisle. Mohou byt uvedeny také
kontaktni idaje na dalsi lékare nebo zdravotnické pracovniky, ktefi
mi pripadné poskytuji zdravotni péci.

Pokud budou provadéna lékarska vysSetreni nebo hodnocenti,
poskytnéte prosim nize uvedenému lékari kopie véech lékarskych
zdznamd, v€etné zaznamu o lé¢bé a/nebo vysledcich testl.

Jméno pacienta: ...
Podpis pacienta: ...

Datum posledni infuze pFipravku LEMTRADA:

Neurolog
VSeobecny lékaF

RS sestra

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany neZadouci ucinek a jiné sku-
tecnosti zévazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro
kontrolu Podrobnosti o hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [éCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilancef@sukl.cz.
Je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a Eislo Sarze. Tato informace mize byt také
hlésena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.

Uréeno vjhradné jako edukaéni materidl pro pacienty, kterym byl pedepsén piipravek Lemtrada
Tento edukatni material obsahuje pouze vybrané informace a neni nahradou pfibalové informace. Nez
zatnete uivat pripravek Lemtrada, prectéte si pozorné pfibalovou informaci. Neni uréeno pro distribuci
v éekarnach
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Datum posledni revize materia

KARTA PACIENTA

Tuto kartu noste vZdy u sebe a ukaZzte ji véem
zdravotnickym pracovnikim na pohotovostnim
oddéleni a poskytovateliim zdravotni péce, abyste je
mohli informovat o své lécbé pFipravkem LEMTRADA.

Lécim se pripravkem LEMTRADA, tj. lékem

na roztrousenou sklerdzu (RS), ktery ovliviiuje

imunitni systém. Zaroven se Ucastnim zvlastniho

monitorovaciho programu, ktery bude pokracovat
jednou mési¢né po dobu nejméné 48 mésicd po mé
posledni lécbé.

Lécba pripravkem LEMTRADA muze zvysit riziko:

e zévaznych infekci;

* asové souvisejicich nezadoucich G&inkd,
které se vyskytuji béhem infuze nebo kratce
po ni: srdecni infarkt, mozkova prihoda, trhliny
v cévach zasobujicich mozek, krvaceni do plic
a trompocytopenie;

e pozdnich nezadoucich G¢inkl: problémy se
stitnou Zlazou, problémy s krvacenim oznacované
jako imunitni trombocytopenicka purpura (ITP),
problémy s ledvinami, autoimunitni hepatitida,
HLH, ziskana hemofilie a TTP.

Lékari:

Pro dalsi informace viz SmPC pripravku LEMTRADA.




LEMTRADA’

alemtuzumab 12 mg i.v.

V Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpe&nosti. MizZete pFispét tim, Ze
nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Gcinky, je popsano v zavéru.

DULEZITE NEZADOUCI UCINKY,

KTERE JE TREBA SLEDOVAT:

Zavazné infekce

Horecka, zimnice, Unava, dusnost, kasel, sipani, bolest

nebo svirani na hrudi, vykaslavani krve

Vzacné infekéni onemocnéni mozku, tzv. PML

(progresivni multifokalni leukoencefalopatie)

e Progresivni slabost nebo ztradta motoriky koncetin

e Poruchy zraku, potize s reci

e Zmény mysleni, paméti a orientace vedouci ke
zmatku a zménam osobnosti

Zavazné docasné nezadouci ucinky spojené s infuzi

pFipravku Lemtrada (nezadouci G¢inky, které se

obvykle vyskytuji béhem 1-3 dnl po infuzi)

Srdecni pFihoda

¢ Bolest nebo neprijemné pocity na hrudi, dusnost,
bolest nebo neprijemné pocity v oblasti pazi, Celisti,
Sije, zad nebo zaludku

e Pocit zavraté nebo toceni hlavy, nevolnost, pocenf

Hemoragicka mozkova prihoda a trhlina v arterialni

sténé

e Nahlé ochrnuti ¢asti obliceje, slabost na jedné strané
téla, potize s reci

* Silna bolest hlavy, bolest Sije

Krvaceni do plic

¢ Dusnost, bolest nebo neprijemné pocity na hrudi,
vykaslavani krve

Trombocytopenie

* Snadna tvorba modfin a/nebo snadné krvaceni

Zpozdéné nezadouci Ucinky, které se mohou projevit

meésice i roky po infuzi

Problémy se stitnou Zlazou

e Nadmeérné poceni; nevysvétlitelny Ubytek télesné
hmotnosti, otoky o¢i, nervozita, rychly srdecni tep

e Pocit chladu, zhorsujici se Unava nebo nové vznikla
zacpa, nevysvétlitelny nardst hmotnosti

Imunitni trombocytopenicka purpura (ITP)

» Malé rozptylené tecky na kdzi ervené, rizové nebo
fialové barvy, snadno se tvorici modriny, obtizné
zastavitelné krvaceni z feznych ran, silngjsi, delsi
nebo CastéjSi menstruacni krvaceni, nez je obvyklé

e Krvaceni z dasni nebo nosu, které je u pacienta nové
nebo jej lze hire zastavit

* Bolesti nebo otoky kloubl

Poruchy ledvin, v€etné onemocnéni s tvorbou

protilatek proti bazalni membrané glomerull

(anti-GBM onemocnéni)

* Krev v modi, kterd mize mit ervené nebo cajové
zbarveni, otoky nohou nebo chodidel

Autoimunitni zanét jater

¢ Nevysvétlitelna nevolnost, zvraceni, Gnava, bolest
bricha, nechutenstvi, otok bricha

e ZeZloutnuti k(Ze a o&i a/nebo tmava barva modi,
snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modrin nez obvykle

Hemofagicka lymfohistiocytéza (HLH)

¢ Nevysvétlend vysoka horecka, tézka bolest hlavy,
ztuhlost krku, zvétSeni lymfatickych uzlin, Zluta
klze, kozni vyrazka

Ziskana hemofilie

e Krvaceni z feznych ran obtiznéji zastavitelné, nez je
obvyklé

e Spontanni tvorba modrin, krvaceni z nosu, bolest
nebo otoky kloubl

Tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP)

* Podlitiny pod kdZi nebo v Ustech, které se mohou
jevit jako Cervené tecky, s nevysvétlitelnou extrémni
Unavou nebo bez ni, horecka, zmatenost, zmény
fedi, zeZloutnuti kliZe nebo o&f (Zloutenka), malé
mnozstvi moci, tmava barva moci



