Je velmi dilezité, abyste

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

(i kdyzZ se budete citit dobre).

Nezadouci Gcinky se mohou objevit i po

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

Vcasna detekce a diagnoza
Vam mohou poskytnout
nejlepsi prilezitost

ke zlepseni.

Musite pokracovat
ve sledovani
pFiznaku a projeva.

Pokracujte po dobu
@ minimalné 48 mésicl po

poslednim cyklu lécby

pripravkem LEMTRADA.

®

MUj neurolog, ktery mi predepisuje pfipravek LEMTRADA, muze
byt kontaktovan na nize uvedeném cisle. Mohou byt uvedeny také
kontaktni Udaje na dalsi lékare nebo zdravotnické pracovniky, ktefi
mi pripadné poskytuji zdravotni péci.

Pokud budou provadéna lékarska vysetreni nebo hodnoceni,
poskytnéte prosim nize uvedenému lékari kopie vsech lékarskych
zaznam, véetné zaznamd o lé¢bé a/nebo vysledcich testd.

Jméno pacienta:

Podpis pacienta:

I T T

Neurolog
Vseobecny lékaF

RS sestra

Jakékoli podezieni na zévaZny nebo neocekavany neZadouci Ucinek a jiné sku-
tecnosti zavazné pro zdravi [écenych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro
kontrolu [éCiv. Podrobnosti o hldseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Stétni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni’
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilancef@sukl.cz.
Je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a &islo SarZe. Tato informace mizZe byt také
hlasena spolecnosti Sanofi s.r.o.

Urgeno wjhradné jako edukaéni material pro pacienty, kterym byl predepsén pripravek Lemtrada
Tento edukani materil obsahuje pouze vybrané informace a neni ndhradou pibalové informace
Ne zaénete uzivat piipravek Lemtrada, prectéte si pozorng pribalovou informaci. Neni uréeno pro
distribuci v ekérnch

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26,
160 00 Praha 6

Tel.: 233 086 111 . Verze 4.
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KARTA PACIENTA

Tuto kartu noste vzdy u sebe a ukaZzte ji vSem
zdravotnickym pracovnikim na pohotovostnim oddéleni
a poskytovatelim zdravotni péce, abyste je mohli
informovat o své lé¢bé pFipravkem LEMTRADA.

Lécim se pripravkem LEMTRADA, tj. lékem

na roztrousenou sklerozu (RS), ktery ovliviuje

imunitni systém. Zaroven se Gcastnim zvlastniho

monitorovaciho programu, ktery bude pokracovat
jednou mési¢né po dobu nejméné 48 mésicl po mé
posledni lé¢bé.

Lécba pripravkem LEMTRADA miizZe zvysit riziko:

e zdvaznych infekci;

» asoveé souvisejicich nezadoucich Gcinkd,
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 Gcinkd: problémy se
Stitnou zlazou, problémy s krvacenim oznacované
jako imunitni trombocytopenicka purpura (ITP),
problémy s ledvinami, autoimunitni hepatitida,
HLH, ziskand hemofilie A, TTP, AOSD a AIE.

Lékari:

Pro dalsi informace viz SmPC pripravku LEMTRADA.

04.10.2023

9:51



LEMTRADA’

alemtuzumab 12 mg i.v.

V Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Mizete pfispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak

hlasit nezadouci G¢inky, je popsano v zavéru.

DULEZITE NEZADOUCI UCINKY, KTERE JE TREBA

SLEDOVAT:

Zavazné infekce

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

nebo svirdni na hrudi, vykaslavani krve

Vzacné infekéni onemocnéni mozku, tzv. PML

(progresivni multifokalni leukoencefalopatie)

e Progresivni slabost nebo ztrata 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

pripravku Lemtrada (nezadouci Gcinky, které se

obvykle vyskytuji béhem 1-3 dnd po infuzi)

Srdecni prihoda

* 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, poceni

®

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

e Dusnost, bolest nebo nepFijemné pocity na hrudi,
vykaslavani krve

Trombocytopenie

* Snadna tvorba modfin a/nebo snadné krvaceni

Zpozdéné nezadouci ucinky, které se mohou projevit

mésice i roky po infuzi

Problémy se Stitnou Zlazou

e Nadmeérné poceni; nevysvétlitelny Gbytek télesné
hmotnosti, otoky oci, 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 k0zi Cervené, rdzové nebo
fialové barvy, snadno se tvorici modFiny, obtizné
zastavitelné krvaceni z feznych ran, silnéjsi, delsi
nebo ¢astéjSi menstruacni krvaceni, nez je obvyklé

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

* Bolesti nebo otoky kloubl

Poruchy ledvin, véetné onemocnéni s tvorbou

protilatek proti bazalni membrané glomeruld

(anti-GBM onemocnéni)

* Krev v moci, ktera mize mit ¢ervené nebo cajové
zbarveni, otoky nohou nebo chodidel
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Autoimunitni zanét jater

* Nevysvétlitelnd nevolnost, zvraceni, Unava, bolest
bricha, nechutenstvi, otok bricha

o Zezloutnuti kiZe a o&i a/nebo tmava barva modi,
snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modrin nez obvykle

Hemofagicka lymfohistiocytéza (HLH)

¢ Nevysvétlena vysoka horecka, tézka bolest hlavy,
ztuhlost krku, zvétSeni lymfatickych uzlin, Zluta
kaze, kozni vyrazka

Ziskana hemofilie A

e Krvaceni z feznych ran obtiznéji zastavitelné, nez je
obvyklé

e Spontanni tvorba modfrin, krvaceni z nosu, bolest
nebo otoky kloub

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
feci, zezloutnuti k(iZe nebo oéi (Zloutenka), malé
mnozstvi moci, tmava barva moci

Stillova nemoc dospélych (AOSD)

e Horecka >39 °C trvajici déle nez 1 tyden, bolest,
ztuhlost s nebo bez otoku vice kloubl a/nebo koZzni
vyrazka.

Autoimunitni encefalitida (AIE)

e Zmény chovani a/nebo psychické zmény, poruchy
hybnosti, kratkodoba ztrata paméti nebo zachvaty.
Priznaky mohou byt podobné relapsu RS.
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