Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LEMTRADA 12 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
alemtuzumab

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LEMTRADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku LEMTRADA
Jak bedzie podawany lek LEMTRADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LEMTRADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwpE

1. Co to jest lek LEMTRADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek LEMTRADA zawiera substancj¢ czynng alemtuzumab, stosowang w leczeniu dorostych pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym (ang. multiple sclerosis, SM) o przebiegu rzutowo-ustepujacym (ang. relapsing-
remitting multiple sclerosis, RRMS). Lek LEMTRADA nie prowadzi do wyleczenia SM, jednak moze
zmniejszy¢ liczbe nawrotéw choroby. Lek moze réwniez pomdc w spowolnieniu lub cofnigciu niektorych
przedmiotowych lub podmiotowych objawdéw SM. W badaniach klinicznych u pacjentow leczonych lekiem
LEMTRADA wystapito mniej nawrotow choroby oraz rzadziej nastgpowato pogorszenie
niepetnosprawnos$ci w poréwnaniu z pacjentami stosujgcymi beta-interferon wstrzykiwany kilka razy

w tygodniu.

Lek LEMTRADA stosuje si¢ u pacjentow z wysoce aktywna choroba, pomimo leczenia za pomoca co
najmniej jednego innego leku na stwardnienie rozsiane lub jesli stwardnienie rozsiane szybko si¢ rozwija.

Czym jest stwardnienie rozsiane?

SM jest autoimmunologiczng chorobg osrodkowego uktadu nerwowego (mozgu i rdzenia krggowego).

W przebiegu SM uktad odpornosciowy pacjenta omytkowo atakuje ochronng warstwe (ostonke mielinowa)
otaczajaca wlokna nerwowe, powodujac stan zapalny. Sytuacje, kiedy zapalenie wywotuje objawy choroby,
czgsto nazywa si¢ ,,napadem” lub ,,nawrotem” choroby. W rzutowo-ustepujacym przebiegu stwardnienia
rozsianego u pacjentdw po nawrocie choroby nastepuje okres ustgpienia jej objawow.

Objawy jakie wystapia u pacjenta zaleza od tego, ktora cze$¢ osrodkowego uktadu nerwowego zostata
dotknigta chorobg. Uszkodzenia nerwow powstate w wyniku zapalenia mogg by¢ odwracalne, ale w miarg
postepowania choroby uszkodzenia te mogg si¢ kumulowac i utrwalac.

Jak dziala lek LEMTRADA
Lek LEMTRADA reguluje pracg uktadu odporno$ciowego pacjenta, ograniczajac atakowanie wtasnego
uktadu nerwowego.



2. Informacje wazne przed podaniem leku LEMTRADA

Kiedy nie stosowac¢ leku LEMTRADA:
jesli pacjent ma uczulenie na alemtuzumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjent jest zakazony ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (ang. human immunodeficiency virus,
HIV).
— jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie.
jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:
o choroby autoimmunologiczne inne niz stwardnienie rozsiane
niekontrolowane, wysokie ci$nienie krwi
przebyte rozwarstwienie naczyn krwionosnych dostarczajacych krew do moézgu
przebyty udar mézgu
przebyty zawat serca lub bol w klatce piersiowej
przebyte zaburzenia krzepnigcia

O O O O O

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku LEMTRADA nalezy oméwic to z lekarzem. U pacjenta po serii
leczenia lekiem LEMTRADA moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwinigcia si¢ innych chorob
autoimmunologicznych lub wystgpienia powaznych zakazen. Pacjent powinien zrozumie¢ te zagrozenia oraz
wiedzie¢, jak je u siebie obserwowac. Pacjent otrzyma Karte ostrzegawcza pacjenta oraz Poradnik dla
pacjenta zawierajace dalsze informacje. Wazne, aby Karte ostrzegawcza pacjenta mie¢ przy sobie przez caty
czas trwania leczenia oraz przez 4 lata po otrzymaniu ostatniego wlewu leku LEMTRADA, poniewaz
dziatania niepozadane moga wystapi¢ wiele lat po zakonczeniu leczenia. Przy podejmowaniu jakiegokolwiek
leczenia, nawet niezwigzanego ze stwardnieniem rozsianym, nalezy okaza¢ Karte ostrzegawcza pacjenta
lekarzowi.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem LEMTRADA lekarz wykona badania krwi. Badania te maja na celu
sprawdzenie, czy pacjent moze przyjmowac lek LEMTRADA. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem
LEMTRADA lekarz bedzie rowniez chcial si¢ upewnié, czy pacjent nie cierpi na inne okreslone choroby lub
stany.

e Choroby autoimmunologiczne

Leczenie lekiem LEMTRADA moze zwickszac ryzyko wystapienia choréb autoimmunologicznych. Sg to
choroby, w ktorych system odpornosciowy pacjenta omytkowo atakuje jego wlasny organizm. Informacje na
temat okreslonych chorob, ktore wystapity u pacjentow z SM leczonych lekiem LEMTRADA,
przedstawiono ponize;j.

Do wystapienia choréb autoimmunologicznych moze doj$¢ wiele lat po zakonczeniu leczenia lekiem
LEMTRADA. W zwiazku z tym konieczne jest regularne wykonywanie badan krwi i moczu az do uptywu

4 lat od ostatniego wlewu. Wykonywanie badan jest wymagane nawet, gdy pacjent czuje si¢ dobrze, a
objawy SM sg pod kontrola. Istniejg okreslone objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktdre powinien
zwraca¢ uwage sam pacjent. Ponadto, choroby te moga wystapi¢ po uptywie 4 lat, dlatego nalezy ciagle mie¢
na uwadze mozliwe wystgpienie objawdw przedmiotowych i podmiotowych, nawet jesli nie ma juz potrzeby
wykonywania comiesigcznych badan krwi i moczu. Szczegdtowe informacje na temat tych objawow, jak
réwniez badan i dziatan, ktore nalezy podjaé, zostaty podane w punkcie 2 i 4 Choroby autoimmunologiczne.

Wigcej przydatnych informacji na temat omawianych chordb autoimmunologicznych (i badan
umozliwiajacych ich rozpoznanie) mozna znalez¢ w Poradniku dla pacjenta dotyczacym leku
LEMTRADA.

o Nabyta hemofilia A

Niezbyt czgsto u pacjentdow rozwijalo si¢ zaburzenie krzepniecia wywolane przez przeciwciata
dzialajace przeciwko czynnikowi VIII (biatko potrzebne do prawidlowego krzepnigcia krwi),
nazywane nabytg hemofilig A. Stan ten musi by¢ rozpoznany i niezwltocznie leczony. Objawy
nabytej hemofilii A opisano w punkcie 4.
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o Immunologiczna plamica maloplytkowa (ang. Inmune Thrombocytopenic Purpura,
ITP)

U pacjentow czesto dochodzito do rozwoju zaburzenia krzepliwosci krwi wywotywanego mata

liczbg ptytek krwi, okre§lanego jako immunologiczna plamica matoptytkowa (ITP). Trzeba jak

najwczesniej rozpoznac chorobe i podjac leczenie; w przeciwnym wypadku moze mie¢ ona

powazne, a nawet Smiertelne skutki. Przedmiotowe i podmiotowe objawy ITP opisano w

punkcie 4.

o Choroba nerek (na przyklad choroba anty-GBM)

Rzadko u pacjentow wystepowaty problemy autoimmunologiczne dotyczace nerek, takie jak
choroba anty-GBM (ang. anti-glomerular basement membrane) polegajaca na wytwarzaniu
przeciwciat skierowanych przeciwko blonie podstawnej ktgbuszkéw nerkowych. Przedmiotowe i
podmiotowe objawy choroby nerek opisano w punkcie 4. Nieleczona choroba moze prowadzi¢
do niewydolnosci nerek wymagajacej dializ lub przeszczepu, a nawet spowodowac zgon.

o Zaburzenia tarczycy

Bardzo czesto u pacjentow wystepowaty zaburzenia autoimmunologiczne dotyczace tarczycy,
wplywajace na jej zdolnos¢ do wytwarzania i regulacji dziatania hormonow waznych dla
procesOw przemiany materii w organizmie.

Lek LEMTRADA moze wywolywac rézne rodzaje zaburzen tarczycy, w tym:

. nadczynnos$¢ tarczycy polegajaca na nadmiernej produkcji hormonow w tarczycy,
. niedoczynnos¢ tarczycy polegajaca na niewystarczajacej produkcji hormonow w
tarczycy.

Przedmiotowe i podmiotowe objawy zaburzen tarczycy opisano w punkcie 4.

Jesli rozwing si¢ zaburzenia tarczycy, pacjent najczesciej bedzie musiat do konca zycia stosowac
leki, aby opanowac¢ to zaburzenie, a w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ usunigcie
gruczotu tarczycy.

Prawidlowe leczenie zaburzen tarczycy jest bardzo wazne, zwlaszcza u pacjentek, ktore zajda w
cigze po okresie stosowania leku LEMTRADA. Nieleczone zaburzenie tarczycy moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku Iub po narodzeniu.

o Zapalenie watroby

U niektorych pacjentéw wystapit stan zapalny watroby po otrzymaniu leku LEMTRADA.
Zapalenie watroby mozna rozpozna¢ na podstawie badan krwi, ktoére beda regularnie
przeprowadzane po leczeniu lekiem LEMTRADA. Jesli wystapi jeden lub wigcej z ponizszych
objawow, nalezy zglosi¢ to lekarzowi: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, zmegczenie, utrata
apetytu, zazotcenie skory lub oczu, ciemna barwa moczu, krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakOw.

o Zakrzepowa plamica maloplytkowa (ang. Thrombotic thrombocytopenic purpura,
TTP)
Podczas stosowania leku LEMTRADA moze wystapi¢ zaburzenie krzepnigcia krwi zwane
zakrzepowa plamicg maloptytkowa (TTP). W naczyniach krwiono$nych tworza si¢ wowczas
zakrzepy krwi i moze si¢ to wydarzy¢ w calym ciele. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z
nastepujacych objawow nalezy zwrodcié si¢ po pomoc medyczng: zasinienie skory lub ust, ktore
moze wygladac jak czerwone punktowe plamki, z lub bez wspotistniejacych objawdw
niewyjasnionego skrajnego zmeczenia, gorgczka, splataniem, zmiang mowy, zazotceniem skory
lub oczu (z6ttaczka), matg iloécig oddawanego moczu, ciemno zabarwionym moczem. Nalezy
pilne zgtosi¢ si¢ po pomoc lekarska, poniewaz TTP moze zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).



o Sarkoidoza

U pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA notowano przypadki zaburzenia uktadu
odpornosciowego (sarkoidozy). Objawy takiego zaburzenia mogg obejmowac utrzymujacy si¢
suchy kaszel, dusznosci, bol w klatce piersiowej, goragczke, obrzgk weztéw chionnych,
zmniejszenie masy ciata, wysypki skorne oraz zaburzenia widzenia.

o Autoimmunologiczne zapalenie mozgu

Po otrzymaniu leku LEMTRADA u pacjenta moze wystapi¢ autoimmulogiczne zapalenie mozgu
(choroba mézgu o podtozu immunologicznym). Choroba moze obejmowac objawy, takie jak
zmiany zachowania i/lub zmiany psychiczne, utrata pamigci krotkotrwatej lub drgawki. Objawy
moga przypomina¢ nawrdt stwardnienia rozsianego (SM). Jesli wystapi jeden lub wiecej z tych
objawoOw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Inne choroby autoimmunologiczne

Niezbyt czgsto u pacjentow wystgpowaly choroby autoimmunologiczne dotyczace krwinek
czerwonych lub bialych. Mozna je rozpozna¢ na podstawie badan krwi, ktore beda regularnie
przeprowadzane po zakonczeniu leczenia lekiem LEMTRADA. Jesli wystapi ktoras z
wymienionych chorob, lekarz poinformuje o tym pacjenta i podejmie odpowiednie kroki w celu
leczenia.

e Reakcje na wlew

U wickszo$ci pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA w trakcie wlewu lub w ciggu 24 godzin po jego
zakonczeniu pojawiaja si¢ dziatania niepozadane. Aby ograniczy¢ czgstos¢ reakcji na wlew, lekarz poda
pacjentowi inny(-e) lek(i) (patrz punkt 4 Reakcje na wlew).

e Inne ciezkie reakcje wystepujace niedlugo po podaniu leku LEMTRADA

U niektorych pacjentoéw wystapity powazne lub zagrazajace zyciu reakcje, w tym krwawienie do ptuc, zawat
serca, udar moézgu lub rozwarstwienie naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do moézgu. Reakcje te
moga wystapi¢ po zastosowaniu ktorejkolwiek dawki leku w trakcie cyklu leczenia. W wigkszos$ci
przypadkow reakcje wystepowaty 1-3 dni po podaniu leku we wlewie dozylnym. Lekarz bedzie monitorowat
parametry zyciowe, w tym ci$nienie krwi, przed i podczas podawania leku. Nalezy jak najszybciej zwrocic¢
si¢ po pomoc, w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw: trudnosci

z oddychaniem, odkrztuszanie krwi, bol w klatce piersiowej, niedowtad czesci twarzy, nagly, silny bol
glowy, paraliz potowy ciala, trudnosci z mowa lub bol szyi.

e Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Leczenie lekiem LEMTRADA moze zwigksza¢ ryzyko nadmiernej aktywacji biatych krwinek zwigzanych
z zapaleniem (limfohistiocytoza hemofagocytarna), ktéra moze by¢ $miertelna, jesli nie zostanie wczesniej
rozpoznana i leczona. W przypadku wystapienia objawow, takich jak goraczka, powigkszenie weztow
chlonnych, zasinienie lub wysypka skorna, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

¢ Choroba Stilla u dorostych

Choroba Stilla jest rzadkg choroba, ktéra moze powodowac stan zapalny wielu narzadéw z objawami, takimi
jak: gorgczka >39°C trwajaca dhuzej niz 1 tydzien, bol, sztywnos¢ wielu stawow z obrzegkiem Iub bez
obrzeku i (lub) wysypka skorna. W przypadku jednoczesnego wystapienia tych objawdow, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Zakazenia
Pacjenci leczeni lekiem LEMTRADA sa w grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia powaznego zakazZenia
(patrz punkt 4 Zakazenia). Na ogoét zakazenia moga by¢ leczone standardowymi lekami.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zakazenia, lekarz sprawdzi, czy inne przyjmowane przez
pacjenta leki nie wplywajg na jego uktad odporno$ciowy. Dlatego wazne, aby pacjent poinformowal
lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.



Ponadto, nalezy poinformowa¢ lekarza przed wdrozeniem leczenia lekiem LEMTRADA, jesli u pacjenta
wystepuje cigzkie zakazenie, gdyz lekarz powinien op6zni¢ rozpoczecie leczenia do czasu ustapienia
zakazenia.

Pacjenci leczeni lekiem LEMTRADA sg narazeni na wyzsze ryzyko zakazenia wirusem opryszczki (np.
opryszczki wargowej). Z reguly jesli pacjent przebyt zakazenie wirusem opryszczki, wystgpuje zwigkszone
ryzyko wystapienia kolejnego. Zakazenie wirusem opryszczki jest rOwniez mozliwe u pacjentow, ktorzy
nigdy wczesniej nie byli zakazeni. Zaleca si¢, aby lekarz przepisal pacjentowi lek w celu zmniejszenia
szansy zakazenia wirusem opryszczki. Lek nalezy przyjmowa¢ w dniach stosowania leku LEMTRADA oraz
przez miesiac po zakonczeniu leczenia.

Ponadto moga wystapi¢ zakazenia prowadzace do nieprawidlowosci dotyczacych szyjki macicy. W
zwigzku z tym zaleca si¢ u wszystkich pacjentek wykonywanie corocznych badan przesiewowych, takich jak
rozmaz z szyjki macicy. Lekarz wyjasni pacjentce, jakie badania beda wymagane.

U pacjentow przyjmujgcych lek LEMTRADA zglaszano zakazenia wywotane przez tzw. wirus cytomegalii.
Wickszos¢ z nich wystapita w ciggu 2 miesigcy od rozpoczgcia leczenia. Jesli u pacjenta wystapity takie
objawy zakazenia, jak gorgczka lub powiekszenie weztéw chlonnych, nalezy natychmiast poinformowac

0 tym lekarza.

U pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA zgtaszano zakazenia wywotane wirusem Epsteina-Barr
(EBV), w tym przypadki ci¢zkiego, a czasami $miertelnego, zapalenia watroby. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli wystapia objawy zakazenia, takie jak goraczka, powigkszone wezty chtonne lub
zmeczenie.

U pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA wystepuje takze zwigkszone ryzyko rozwoju listeriozy
(zakazenie bakteryjne spowodowane spozywaniem zanieczyszczonych pokarmow). Zakazenie listeria moze
powodowac¢ powazne choroby, w tym zapalenie opon mézgowych, ale mozna je leczy¢ odpowiednimi
lekami. Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia, przez dwa tygodnie przed rozpoczeciem leczenia lekiem
LEMTRADA, w jego trakcie oraz przez co najmniej miesigc po uzyciu tego leku, pacjenci powinni unikaé
spozywania surowych lub niedopieczonych migs, seréw plesniowych oraz niepasteryzowanych produktow
mlecznych.

Jesli pacjent mieszka w regionie, gdzie czesto wystepuje gruzlica, moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka
zakazenia pratkami gruzlicy. Lekarz zaplanuje wykonanie badan przesiewowych w kierunku gruzlicy.

Jesli pacjent jest nosicielem wirusowego zapalenia watroby typu B lub C, zaleca si¢ zachowanie
szczegolnej ostroznosci przed podaniem leku LEMTRADA, poniewaz nie wiadomo, czy leczenie nie
doprowadzi do aktywacji wirusowego zapalenia watroby, ktore mogloby w konsekwencji zniszczy¢é watrobe.

U pacjentow, ktorym podawano lek LEMTRADA, zdarzaty si¢ przypadki rzadkiej infekcji mézgu zwanej
PML (postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia). PML stwierdzono u pacjentow, u ktorych
wystepowaty inne czynniki ryzyka, szczegolnie wezesniejsze leczenie lekami stosowanymi w SM, o ktorych
wiadomo, ze wigzg si¢ z wystepowaniem PML.

PML moze prowadzi¢ w ciggu tygodni lub miesigcy do cigzkiej niepelnosprawnosci, a takze do zgonu.
Objawy moga by¢ podobne do nawrotu SM i obejmuja postgpujace ostabienie lub zaburzenia koordynacji
konczyn, zaburzenia widzenia, trudnos$ci w mowie lub zaburzenia myslenia, pamigci i orientacji prowadzace
do splatania i zmian osobowosci. Wazne, aby pacjent poinformowat swoich krewnych lub opiekunow

0 swoim leczeniu, poniewaz moga oni zauwazy¢ objawy, ktorych pacjent nie jest Swiadomy. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek objawy sugerujace PML.

e Zapalenie pluc i zapalenie osierdzia

U pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA zglaszano wystgpowanie zapalenia ptuc (zapalenie tkanki
phuc). Wigkszos¢ przypadkoéw pojawita sig¢ podczas pierwszego miesigca leczenia tym lekiem. U pacjentow
leczonych lekiem LEMTRADA zgtaszano réwniez przypadki wysieku osierdziowego (gromadzenie si¢
ptynu wokot serca) i zapalenia osierdzia (zapalenie blony otaczajacej serce). Pacjent powinien poinformowac
lekarza o objawach, takich jak skrécenie oddechu (dusznosc), kaszel, sapanie, bol lub ucisk w klatce
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piersiowej i odkastywanie krwi, poniewaz mogg by¢ one wywotane zapaleniem phuc, wysigckiem
osierdziowym lub zapaleniem osierdzia.

e Zapalenie pecherzyka zZélciowego

Lek LEMTRADA moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zapalenia pecherzyka zolciowego. Jest to powazny
stan, ktory moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia takich
objawow jak: bol zotadka lub dolegliwosci zotadkowe, goraczka, nudnosci lub wymioty.

e Weczesniej rozpoznany nowotwor
Jezeli u pacjenta wcze$niej rozpoznano nowotwor, nalezy poinformowac o tym lekarza.

e Szczepionki

Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA wplywa na odpowiedz pacjenta na szczepionke. Jesli pacjent nie ma
wykonanych standardowo wymaganych szczepien, lekarz rozwazy, czy nie uzupetnié ich przed
rozpoczeciem leczenia lekiem LEMTRADA. W szczegdlnosci lekarz rozwazy podanie szczepionki
przeciwko ospie wietrznej pacjentom, ktorzy jej wezesniej nie otrzymali. Wszystkie szczepionki nalezy
podac¢ co najmniej 6 tygodni przed rozpoczeciem cyklu leczenia lekiem LEMTRADA.

Pacjent NIE MOZE otrzymywac¢ niektorych rodzajow szczepionek (zywych szezepionek wirusowych), jesli
w ostatnim czasie przyjmowat lek LEMTRADA.

Dzieci i mlodziez
Lek LEMTRADA nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie badano dziatania leku u pacjentow z SM w tym wieku.

Lek LEMTRADA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac (w tym o wszelkich szczepionkach lub
lekach ziotowych).

Poza lekiem LEMTRADA rowniez inne leki (w tym leki przeciwko SM lub leki przeciwko innym
chorobom) moga wptywac¢ na uktad odpornosciowy pacjenta, a tym samym na jego zdolno$¢ zwalczania
zakazen. Jesli pacjent przyjmuje takie leki, lekarz moze zaleci¢ przerwanie ich stosowania przed
rozpoczgciem leczenia lekiem LEMTRADA.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng antykoncepcje podczas kazdego cyklu leczenia
lekiem LEMTRADA oraz przez 4 miesiace po jego zakonczeniu.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentek, ktore zajda w cigzg po stosowaniu leku LEMTRADA i
u ktorych wystapia zaburzenia tarczycy w czasie cigzy. Zaburzenia tarczycy mogg zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci - Choroby autoimmunologiczne).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA moze przedostawac si¢ z mlekiem do organizmu dziecka, jednak jest to
mozliwe. Zaleca si¢ powstrzymanie od karmienia piersia podczas kazdego cyklu leczenia lekiem
LEMTRADA oraz przez 4 miesigce po jego zakonczeniu. Planujgc karmienie piersig nalezy poradzi¢ si¢
jednak lekarza, ze wzgledu na zalety pokarmu matki (ochrona dziecka przed zakazeniami). Lekarz doradzi
postgpowanie korzystne zaréwno dla matki, jak i dziecka.



Plodnos¢

Lek LEMTRADA wystgpuje w organizmie pacjenta podczas leczenia oraz przez 4 miesiace po jego
zakonczeniu. Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA ma wplyw na ptodno$¢ w tym okresie. W przypadku
planowania cigzy, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Nie ma dowodow wskazujacych na wptyw leku
LEMTRADA na ptodnos$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U wielu pacjentow wystepuja dziatania niepozadane podczas wlewu lub w ciagu 24 godzin po podaniu leku
LEMTRADA. Niektore z nich mogg zagraza¢ bezpieczenstwu prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn (np. zawroty glowy). Jesli takie dzialania wystapia, nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn do momentu poprawy samopoczucia.

Lek LEMTRADA zawiera potas i s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na wlew, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na wlew, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak bedzie podawany lek LEMTRADA

Lekarz wyjasni pacjentowi, w jaki sposob bedzie podawany lek LEMTRADA. W razie jakichkolwiek pytan,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W leczeniu wstepnym pacjent otrzyma jeden wlew na dobe przez 5 dni (cykl 1.), a nast¢pnie, po roku, jeden
wlew na dobg przez 3 dni (cykl 2.).

W okresie miedzy tymi cyklami leczenia lek LEMTRADA nie bedzie podawany. Dwa cykle leczenia moga
zmniejszy¢ aktywno$¢ SM na okres do 6 lat.

Niektorzy pacjenci, u ktorych po tych dwoch cyklach leczenia wystapia objawy stwardnienia rozsianego,
mogg otrzymac jeden lub dwa dodatkowe cykle leczenia, obejmujacego jeden wlew na dobe przez 3 dni. Te
dodatkowe cykle leczenia mozna poda¢ najwczesniej 12 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Maksymalna dawka dobowa leku to jeden wlew.

Lek LEMTRADA bedzie podawany pacjentowi w postaci wlewu dozylnego. Kazdy wlew bedzie trwat okoto
4 godzin. Monitorowanie dziatan niepozadanych i regularne badania nalezy kontynuowac jeszcze przez
4 lata od ostatniego wlewu.

Aby lepiej zrozumie¢ czas utrzymywania si¢ efektow leczenia oraz wymagany czas trwania obserwacji,
nalezy zapoznac si¢ z ponizszym schematem.
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Po zakonczeniu leczenia lekiem LEMTRADA pacjent powinien by¢ regularnie badany, w celu zapewnienia
szybkiego rozpoznania ewentualnych dziatan niepozgdanych i rozpoczecia natychmiastowego leczenia.



Badania musza by¢ kontynuowane przez 4 lata po podaniu ostatniego wlewu, opisano je w punkcie 4 —
Najbardziej istotne dziatania niepozgdane.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku LEMTRADA

U pacjentow, ktorym omytkowo podano zbyt duza dawke leku LEMTRADA w pojedynczym wlewie,
wystepowaty powazne reakcje, takie jak: bol gtowy, wysypka, obnizone ci$nienie t¢tnicze czy przyspieszona
czynnos¢ serca. Podanie dawek wyzszych niz zalecana moze prowadzi¢ do powazniejszych Iub bardziej
dtugotrwatych reakcji na wlew (patrz punkt 4) lub silniejszego wptywu na uktad odpornosciowy. Leczenie
polega na przerwaniu podawania leku LEMTRADA i wdrozeniu leczenia objawowego.

Pominie¢cie przyjecia dawki leku LEMTRADA

Jest mato prawdopodobne, aby dawka leku zostata pominigta, poniewaz lek jest podawany przez fachowy
personel medyczny. Nalezy jednak pamictac, ze w razie pomini¢cia dawki, nie nalezy jej podawaé w tym
samym dniu co planowana kolejna dawka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najwazniejszymi dzialaniami niepozadanymi sg choroby autoimmunologiczne opisane w punkcie 2, do

ktorych naleza:

e nabyta hemofilia A (rodzaj zaburzenia krzepniecia) (niezbyt czgsto - moga wystapi¢ u nie wigcej niz
1 na 100 os6b): moze przejawiac si¢ jako samoistne zasinienia, krwawienia z nosa, bolesne lub
obrzeknicte stawy, inne rodzaje krwawien lub krwawienie z rany, ktorego zatrzymanie moze potrwac
dtuzej niz zwykle.

o ITP (zaburzenia krzepniecia) (czesto - moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0séb): mogg przejawiaé
si¢ wystgpowaniem niewielkich, rozsianych, czerwonych, rézowych lub fioletowych plamek na skorze;
tatwym powstawaniem siniakow; trudnym do zatamowania krwawieniem po skaleczeniu; ciezszymi,
dhuzszymi lub czestszymi niz zazwyczaj krwawieniami miesigczkowymi; krwawieniem
migdzymiesigczkowym; krwawieniem z dzigset lub nosa wystepujacym po raz pierwszy lub
wymagajacym dtuzszego niz zwykle tamowania albo odkastywaniem krwia.

e zakrzepowa plamica maloptytkowa (TTP) (rzadko - moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
moze objawia¢ si¢ zasinieniem skory lub ust, ktore moze wygladaé jak czerwone punktowe plamki, z lub
bez wspotistniejacych objawoéw niewyjasnionego skrajnego zmeczenia, goraczka, splataniem, zmiana
mowy, zazolceniem skory lub oczu (zo6ltaczka), mata iloscig oddawanego moczu, ciemno zabarwionym
moczem.

e zaburzenia nerek (rzadko - mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob): moga przejawiac si¢
krwiomoczem (czerwonym lub herbacianym zabarwieniem moczu) oraz obrzekiem nog lub stop. Moga
réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc, co moze skutkowa¢ odkastywaniem krwig.

W razie zauwazenia jakichkolwiek przedmiotowych lub podmiotowych objawow zaburzen krzepniecia
lub choroby nerek nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem i poinformowa¢ go o nich. Jesli
kontakt z lekarzem jest niemozliwy, nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medycznej.

e zaburzenia tarczycy (bardzo czgsto - moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0séb): moga przejawiac sig
nadmierng potliwo$cia; niewyjasniong utratg lub przybraniem masy ciata; obrzekiem oczu; nerwowoscia;
przyspieszonym biciem serca; uczuciem zimna; postepujacym zmeczeniem lub niewystgpujgcymi
uprzednio zaparciami.

e zaburzenia krwinek czerwonych i bialych (niezbyt czesto - mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100
0s0b) rozpoznane na podstawie badan krwi.




e sarkoidoza (niezbyt czgsto - moze wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 0sob): objawy sarkoidozy moga
obejmowac utrzymujacy si¢ suchy kaszel, dusznosci, bol w klatce piersiowej, goraczke, obrzek weztow
chlonnych, zmniejszenie masy ciata, wysypki skorne oraz zaburzenia widzenia.

¢ autoimmunologiczne zapalenie mézgu (niezbyt czgsto — moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
moze obejmowac objawy, takie jak zmiany zachowania i/lub zmiany psychiczne, utrata pamigci
krotkotrwatej lub drgawki. Objawy mogg przypominac¢ nawrdt stwardnienia rozsianego (SM).

Wszystkie powyzsze powazne dziatania niepozadane mogg wystapi¢ dopiero wiele lat po zastosowaniu leku
LEMTRADA. W razie zauwazenia jakichkolwiek wymienionych objawow przedmiotowych lub
podmiotowych nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac go o ich wystapieniu.
Pacjent bedzie mial regularnie badang krew i mocz, aby zapewni¢ natychmiastowe podjecie leczenia, w
razie ujawnienia ktorejkolwiek z wymienionych chorob.

Podsumowanie badan wykrywajacych choroby autoimmunologiczne podejmowanych u pacjenta:

Badanie Kiedy? Przez jak dlugi czas?

Badanie krwi
(w celu rozpoznania
wszystkich wymienionych
powyzej powaznych
dziatan niepozadanych)
Badanie moczu

Do momentu uplyniecia 4 lat od
ostatniego wlewu leku
LEMTRADA

Przed rozpoczeciem leczenia i co
miesigc po jego zakonczeniu

Do momentu uplyniecia 4 lat od

(odatonsbcion | Praed rospmessiem erni €0t ks
nerek) P acpojeg LEMTRADA

Jesli po tym czasie u pacjenta beda wystepowaly objawy zaburzen krzepniecia (ITP), nabyta hemofilia A,
zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP), choroby nerek lub tarczycy, lekarz zleci przeprowadzenie
dalszych badan. Nalezy takze nadal obserwowac¢ po uptywie tych czterech lat, czy nie wystepuja objawy
przedmiotowe 1 podmiotowe dziatan niepozadanych, co wyszczegdlniono w przewodniku pacjenta, oraz
nalezy nadal nosi¢ ze sobg Karte ostrzegawcza pacjenta.

Innym dziataniem niepozadanym jest zwiekszone ryzyko zakazen (informacje na temat czestosci
wystepowania zakazen u pacjentéw podano ponizej). Najczesciej sa one tagodne, jednak moga rowniez
wystapi¢ powazne zakazZenia.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej przedmiotowych objawow zakazenia nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

» goraczka i (lub) dreszcze

* obrzek gruczotow

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niektorych zakazen lekarz rozwazy zaszczepienie pacjenta
przeciwko ospie wietrznej i (lub) podanie innych szczepionek, jesli uzna je za konieczne dla pacjenta (patrz
punkt 2: Informacje wazne przed podaniem leku LEMTRADA - Szczepionki). Lekarz moze rowniez przepisac
pacjentowi lek przeciw opryszczce wargowej (patrz punkt 2: Informacje wazne przed podaniem leku
LEMTRADA - Zakazenia).

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi sa reakcje na wlew (informacje na temat czgstosci ich
wystepowania podano ponizej), moggce wystgpi¢ w trakcie wlewu lub w ciggu 24 godzin po jego
zakonczeniu. W wigkszosci przypadkow reakcje te sg tagodne, ale mogg réwniez wystapi¢ reakcje powazne.
Sporadycznie zdarzajg si¢ reakcje alergiczne.

W celu ograniczenia czestosci wystepowania reakcji na wlew, lekarz poda pacjentowi lek (kortykosteroid)
przed kazdym z pierwszych trzech wlewow w ramach cyklu leczenia lekiem LEMTRADA. Mozna tez podaé
inne leki ograniczajace te reakcje przed rozpoczgciem wlewu lub gdy wystapia objawy. Ponadto pacjent



bedzie monitorowany w trakcie wlewu oraz przez 2 godziny po jego zakonczeniu. W razie powaznych
reakcji, mozna spowolni¢ lub nawet przerwacé wlew.

Wigcej informacji na temat omawianych zdarzen zawiera Poradnik dla pacjenta dotyczacy leku
LEMTRADA.

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u pacjentow:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb):

o Reakcje na wlew, ktore moga wystapi¢ w trakcie wlewu lub w ciggu 24 godzin po jego zakonczeniu:
zmiany czgstosci akcji serca, bol glowy, wysypka, wysypka na catym ciele, goragczka, pokrzywka,
dreszcze, $wiad, zaczerwienienie skory twarzy i szyi, uczucie zmegczenia, nudnosci

. Zakazenia: zakazenia drog oddechowych, takie jak przezigbienie lub zapalenie zatok, zakazenia
uktadu moczowego, zakazenie wirusem opryszczki
Zmnigjszenie liczby krwinek biatych (limfocytéw, leukocytow, neutrofilow)

Zaburzenia czynno$ci tarczycy, takie jak nadczynnos¢ i niedoczynnosé

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

o Reakcje na wlew, ktoére moga wystapi¢ w trakcie wlewu lub w ciagu 24 godzin po jego zakonczeniu:
niestrawnos¢, dyskomfort w klatce piersiowej, bol, zawroty gtowy, zaburzenia smaku, zaburzenia snu,
problemy z oddychaniem lub duszno$¢, zmniejszone ci$nienie t¢tnicze krwi, bol w miejscu podania
wlewu

. Zakazenia: kaszel, zakazenie ucha, choroba grypopodobna, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc,
drozdzyca ust lub pochwy, potpasiec, opryszczka wargowa, obrzek lub powigkszenie gruczotow,
grypa, zakazenie wirusem polpasca, zakazenie zeba

. Zwigkszenie liczby krwinek biatych, takich jak neutrofile i eozynofile (r6zne typy biatych krwinek)
niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, sktonno$¢ do powstawania siniakow lub
wystepowania krwawienia, obrzek weztéw chtonnych

. Nadmierna reakcja odporno$ciowa

. Bol plecow, szyi, rak lub nog, bol migéni, kurcze miesni, bol stawow, bol w jamie ustnej lub bol gardta

. Zapalenie w jamie ustnej/dzigset/jezyka

. Uczucie ogo6lnego dyskomfortu, ostabienie, wymioty, biegunka, bol brzucha, grypa jelitowa, czkawka

. Nieprawidtowe wyniki préb watrobowych

. Zgaga

. Nieprawidtowe wyniki badan: krwiomocz lub biatkomocz, spowolniona czynno$¢ serca, nieregularne
lub nieprawidlowe bicie serca, zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia czynno$ci nerek,
obecnos¢ biatych krwinek w moczu

. Sttuczenia

. Nawrdot SM

. Drzenie, utrata czucia, uczucie pieczenia lub klucia

o Autoimmunologiczna nadczynnos$¢ lub niedoczynno$¢ tarczycy, obecnos$é przeciwciat
przeciwtarczycowych albo wole tarczycowe (obrzgk tarczycy widoczny na szyi)

. Obrzek rak i (Iub) nog

. Zaburzenia wzroku, zapalenie spojowek, choroba oczu zwigzana z chorobg tarczycy

. Uczucie wirowania lub utrata rownowagi, migrena

. Uczucie lgku, depresja

. Nietypowo cig¢zkie, przedtuzone lub nieregularne krwawienie miesieczne

. Tradzik, zaczerwienienie skory, nadmierna potliwo$¢, przebarwienia skory, zmiany skérne, zapalenie
skory

. Krwawienia z nosa, siniaki

. Wypadanie wltosow

° Astma

° Bole migsniowe i kostne, dyskomfort w okolicy klatki piersiowej

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
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° Zakazenia: wirusowe zapalenie zotadka i jelit, zapalenie dzigsel, grzybica paznokci, zapalenie
migdatkow, ostre zapalenie zatok, bakteryjne zakazenie skory, zakazenie wirusem cytomegalii

. Zapalenie ptuc

Grzybica stop

Nieprawidtowy rozmaz z pochwy, przeczulica, zaburzenia czuciowe (drgtwienie, mrowienie i bol),

napigciowy bol glowy

Podwdjne widzenie

Bol ucha

Trudnosci z przeltykaniem, podraznienie gardta, mokry kaszel

Zmniejszona masa ciata, wzrost masy ciata, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, wzrost poziomu

glukozy we krwi, makrocytoza (powigkszenie krwinek czerwonych)

Zaparcia, choroba refluksowa przetyku, uczucie suchosci w ustach

Krwawienie z odbytu

Krwawienie z dzigset

Zmniejszenie apetytu

Pecherze na skorze, pocenie nocne, obrzek twarzy, egzema

Sztywnos¢, dyskomfort w obrgbie konczyn gdérnych i dolnych,

Kamienie nerkowe, ciata ketonowe w moczu, choroba nerek

Ostabienie uktadu odpornosciowego

Gruzlica

Zapalenie pegcherzyka zotciowego z obecnymi kamieniami zétciowymi lub bez

Brodawki

Zaburzenia autoimmunologiczne charakteryzujace si¢ krwawieniem (nabyta hemofilia A)

Sarkoidoza

Autoimmunologiczna choroba mézgu (autoimmunologiczne zapalenie mozgu)

Obszary skory z wystepujaca utratg pigmentacji (bielactwo nabyte)

Autoimmunologiczne nierownomierne wypadanie wlosow (lysienie plackowate)

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
. Nadmierna aktywacja biatych krwinek zwigzanych z zapaleniem (limfohistiocytoza hemofagocytarna)
. Autoimmunologiczne zaburzenia krzepnigcia krwi (zakrzepowa plamica matoptytkowa, TTP)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Listerioza/zapalenie opon mézgowych spowodowane zakazeniem listerig

Krwawienie do ptuc

Zawat serca

Udar mézgu

Rozwarstwienie tgtnicy szyjnej lub kregowej (naczynia krwiono$ne dostarczajace krew do mdzgu)
Zakazenie wywotane wirusem Epsteina-Barr

Stan zapalny, ktory wplywa na wiele narzadow, choroba Stilla u dorostych

Karte ostrzegawcza pacjenta nalezy okazywac nie tylko neurologowi, ale rowniez kazdemu lekarzowi
uczestniczgcemu w leczeniu pacjenta.

Informacje te znajdujg sie rowniez w Karcie ostrzegawczej pacjenta oraz Poradniku dla pacjenta wydanym
pacjentowi przez lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek LEMTRADA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym opakowaniu
zewnetrznym i etykiecie fiolki po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego zaleca si¢, aby produkt zostat zuzyty
niezwlocznie po rozcienczeniu. Jezeli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za dalszy czas i warunki przechowywania produktu, ktére nie powinny by¢ dtuzsze niz
8 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, w warunkach ochrony przed §wiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LEMTRADA
Substancjg czynna leku jest alemtuzumab.
Kazda fiolka zawiera 12 mg alemtuzumabu w objg¢tosci 1,2 ml.

Pozostale skladniki to:

disodu fosforan dwuwodny (E339)
disodu edetynian dwuwodny
potasu chlorek (E508)

potasu diwodorofosforan (E340)
polisorbat 80 (E433)

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek LEMTRADA i co zawiera opakowanie
Lek LEMTRADA jest przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zoltawym koncentratem do sporzadzania
roztworu do infuzji (jatowym koncentratem) dostarczanym w szklanej fiolce z korkiem.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19
B-1831 Diegem

Belgia

Wytworca

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024
Inne zrodla informacji

W ramach pomocy w informowaniu pacjentdw na temat potencjalnych dzialan niepozadanych oraz
udzielania instrukcji postgpowania w przypadkach wystapienia okreslonych dziatan niepozadanych dostgpne
3 nastgpujgce materiaty majgce minimalizowac ryzyko:

1 Karta ostrzegawcza pacjenta: Przeznaczona dla pacjenta do okazywania innym podmiotom $wiadczacym
opieke zdrowotna w celu ostrzezenia ich o stosowaniu przez pacjenta leku
LEMTRADA.

2 Poradnik dla pacjenta: Zawierajacy bardziej szczegbtowe informacje na temat reakc;ji
autoimmunologicznych i zakazen oraz inne informacje.

Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Informacje dotyczace minimalizacji ryzyka - choroby autoimmunologiczne

e Niezmiernie wazne jest, aby pacjent rozumiat konieczno$¢ wykonywania okresowych badan (przez
4 lata od ostatniego wlewu) nawet wobec braku objawdw i uzyskania dostatecznej kontroli SM.

e [ekarz musi wspolnie z pacjentem zaplanowac i prowadzi¢ okresowe badania.

e Pacjenci niestosujacy si¢ do zalecen wymagaja dalszej edukacji podkreslajacej ryzyko zwiazane z
niewykonaniem zaplanowanych badan kontrolnych.

e Nalezy monitorowac¢ wyniki badan pacjentéw i zachowa¢ czujnos¢ pod katem objawow dziatan
niepozadanych.

e Nalezy wspolnie z pacjentem zapoznac si¢ z Poradnikiem dla pacjenta dotyczacym leku
LEMTRADA oraz Ulotkg dla pacjenta. Nalezy przypomina¢ pacjentowi o koniecznosci czujnego
zwracania uwagi na objawy zwigzane z chorobami autoimmunologicznymi oraz zwrocenia si¢ o
pomoc medyczng w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Dostepne sg rowniez materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia:
e Poradnik dla fachowego personelu medycznego dotyczacy leku LEMTRADA
e Modul szkoleniowy dotyczacy leku LEMTRADA
e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek LEMTRADA

Wigcej informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (dostgpnej na stronie EMA pod
adresem podanym powyzej).
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Informacje dotyczace przygotowania leku LEMTRADA do podania oraz monitorowania stanu
pacjenta

e Bezposrednio przed wlewem leku LEMTRADA w pierwszych 3 dniach kazdej serii leczenia nalezy
zastosowa¢ premedykacje kortykosteroidowa. Przed podaniem leku LEMTRADA mozna réwniez
rozwazy¢ podanie lekow przeciwhistaminowych i (lub) przeciwgoraczkowych.

e W trakcie leczenia i przez miesigc po jego zakonczeniu wszystkim pacjentom nalezy podawac
doustny lek przeciw opryszczce. W badaniach klinicznych pacjentom podawano acyklowir w dawce
200 mg dwa razy na dobe lub lek rownowazny.

e Nalezy wykona¢ badania wstepne i przesiewowe zgodnie z opisem podanym w ChPL, punkt 4.

e Zawartos¢ fiolki nalezy przed podaniem obejrze¢, czy nie ma w niej czastek statych i zmiany barwy.
Nie nalezy podawac leku, jesli w koncentracie sg obecne czgstki state ani jesli koncentrat zmienit
barwe.

NIE WSTRZASAC FIOLEK PRZED UZYCIEM.

e Zachowujgc warunki aseptyczne, pobra¢ z fiolki 1,2 ml leku LEMTRADA i wstrzykna¢ do 100 ml
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy (5%) do infuzji. Roztwor
nalezy wymiesza¢ przez delikatne odwrocenie worka do gory dnem. Nalezy zachowa¢ ostroznosc,
aby zapewni¢ jalowos$¢ przygotowanego roztworu.

e Lek LEMTRADA w postaci roztworu do infuzji nalezy podawac dozylnie przez okoto 4 godziny.

e Do leku LEMTRADA roztwér do infuzji nie wolno dodawa¢ zadnych innych produktow
leczniczych; nie nalezy rowniez rownoczes$nie podawac innych produktéw leczniczych za pomoca
tej samej linii infuzyjnej.

e Ze wzgledu na mozliwe ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego zaleca sig, aby zuzy¢ produkt
niezwlocznie po rozcienczeniu. Jezeli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za dalszy czas i warunki przechowywania produktu, ktére nie powinny by¢
dhuzsze niz 8 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, w warunkach ochrony przed §wiattem.

e Nalezy przestrzega¢ procedur wiasciwego obchodzenia si¢ z lekiem i jego usuwania. Rozlany
materiat lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Po kazdym wlewie pacjenta nalezy podda¢ dwugodzinnej obserwacji, czy nie wystepuja reakcje na wlew. W
razie potrzeby mozna wdrozy¢ leczenie objawowe — patrz ChPL. Pacjenta nalezy bada¢ pod katem chorob
autoimmunologicznych co miesiac, az do uptynigcia 4 lat od ostatniego wlewu. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w Poradniku dla fachowego personelu medycznego lub w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dostepnej na stronie EMA pod adresem podanym powyze;j.
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