E D U K AC N I’ M AT E R I A L v Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti.

Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezddouci Gcinky.

LEMTRADA

alemtuzumab 12mg i.v.

CASOVE URCENI

Uvodni screening
pacientt

6 tydnu
pred lécbou
(v pfipadé
potieby)

Nejméné 2 tydny
pred podanim

Bezprostredné
pred zahdjenim
lIécby

Béhem lécby

a po dobu

48 mésicu

od posledni lécby

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldseny
Stdtnimu tstavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasildni je Stdtni
ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. Pokud se hldseni tykd
biologického Iéciva, je tieba doplnit i pfesny obchodni ndzev a Cislo SarzZe. Tato informace mize byt také hldsena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o..

KONTROLNI SEZNAM PRO LEKARE

Kontraindikace

Zvlastni upozornéni

Doporuceny
screening

Vstupni testy

Porozuméni
pfinostim a rizikim

Vakcinace

Premedikace

Premedikace infuzni
reakce

Perordini profylaxe
(herpes)

Celkové zdravi

Téhotenstvi
a antikoncepce

Monitorovaci aktivity

Precitlivélost na tc¢innou latku nebo jakoukoli pomocnou l&tku
Infekce virem lidské imunodeficience (HIV)
Pacient se zavaznou aktivni infekci (do vyléceni)

Zvazte zvysené riziko imunosuprese, pokud bude Lemtrada pouzita spole¢né
s antineoplastickou nebo imunosupresivni lé¢bou.

Vysetiete pacienta na vyskyt aktivni a inaktivni (latentni) TBC.

Zvazte screening pacientl se zvysenym rizikem infekce HBV a/nebo HCV.
Zvlastni pozornost je zapotiebi pfi predepisovani pripravku LEMTRADA
pacienttm, ktefi jsou evidovani jako nosici HBV a/nebo HCV.

HPV screening je doporucen pred zahdjenim |écby a poté kazdorocné.
Kompletni krevni obraz a diferencial

Sérovy kreatinin

Funk¢ni testy Stitné zlazy, napf. TSH

Analyza modi, v¢etné mikroskopického vysetreni

Pacient byl poucen o rizicich zavaznych autoimunitnich, infek¢nich a malignich
onemocnéni a o opatienich pro minimalizaci rizika (véetné napt. sledovani
symptomd, noseni karty pacienta a potteby absolvovat pravidelné monitorovani

po dobu 48 mésicti od posledniho podani Iéku) a témto riziklim a opatfenim rozumi.

Doporucuje se, aby pacient podstoupil kompletni imunizaci dle mistnich
pozadavk.

Pfed zahdjenim lécby pripravkem LEMTRADA zvazte vakcinaci proti VZV
u pacientl negativnich na protilatky proti VZV.

Doporucte pacientiim, aby se vyhybali nedostatecné tepelné upravenému masu,
mékkym/zrajicim syrdim a nepasterizovanym mlécnym produktim, a to nejméné dva
tydny pred podanim pfipravku LEMTRADA, béhem podavania 1 mésic po podani.
Bezprostiedné pred podanim pfipravku LEMTRADA provedte predléceni
pacientt kortikosteroidy po dobu prvnich 3 dnid kazdé l1écebné série.

Pfed podanim pfipravku LEMTRADA Ize dale zvazit predléceni antihistaminiky
a/nebo antipyretiky.

Podavejte 200 mg acycloviru [nebo ekvivalentu] 2x denné od prvniho dne
|é¢by a pokracujte minimalné po dobu 1 mésice po lécbé.

U pacientt s aktivni infekci zvazte odloZeni zacatku lécby pripravkem
LEMTRADA na dobu, kdy se infekce dostane pod plnou kontrolu.

Zajistéte, aby Zeny v reprodukénim véku dodrzovaly ucinnou antikoncepci
béhem lécby a po dobu 4 mésicli po ukonceni kazdé série [écby pripravkem
LEMTRADA.

Provedte téhotensky test. Je-li pacientka téhotna, podavejte |ék pouze tehdy,
pokud potencidlni pfinos prevazuje potencidlni riziko pro plod.

Proplachnéte infuzni linku, aby bylo zajisténo, ze pacient dostal celou
planovanou davku pripravku.

Kompletni krevni obraz + diferencidl + sérovy kreatinin: 1x mési¢né po dobu
48 mésicl od posledni lécby

Analyza moci véetné mikroskopického vysetieni: 1x mési¢né

po dobu 48 mésicl od posledni |é¢by

Funkcni testy Stitné zlazy: 1x za 3 mésice, po dobu 48 mésict od posledni lécby

dne: / /

(Uvedte jméno pacienta)

(Uvedte datum)

/ /

(Uvedte cislo chorobopisu pacienta)

(Uvedte datum narozeni pacienta)

(Uvedte jméno predepisujiciho lékare)
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