LEMTRADAY

alemtuzumalbi

Poradnik dla pacjenta dotyczacy
leku LEMTRADA®

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ktére powinien/powinna Pan/Pani znac,
rozpoczynajac terapie lekiem LEMTRADA®
(alemtuzumab])

Niniejszy Poradnik nalezy doktadnie omowic¢

z lekarzem w chwili pierwszego przepisania leku
LEMTRADA?®, a takze podczas regularnych wizyt
kontrolnych.

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢. Formularze zgtoszeniowe oraz stosowne
informacje mozna znalez¢ na stronie . Zdarzenia niepozadane
nalezy rowniez zgtaszac spotce Sanofi za posrednictwem strony internetowe;j

Llub telefonicznie pod numerem

Informacje dla pacjentéw dotyczace minimalizacji ryzyka

sanofi
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Poradnik dla pacjenta otrzymujacego wlewy leku LEMTRADA®
(alemtuzumab) w ramach leczenia postaci rzutowo-ustepujacej
stwardnienia rozsianego (SM).

Jest to skrdcona wersja poradnika — wiecej informacji mozna znalez¢

w jego petnej wersji. Niniejszy Poradnik nie zastepuje ulotki dotaczonej do
opakowania ani kontaktu z lekarzem lub z innymi pracownikami fachowego
personelu medycznego, ktorzy podaja Panu/Pani lek LEMTRADA®.
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Podsumowanie

Lek LEMTRADA® to lek przepisywany na recepte, stosowany

w leczeniu 0sdb dorostych chorujacych na postac rzutowo-uste-
pujaca stwardnienia rozsianego (SM). Lek LEMTRADA® moze
by¢ stosowany wytacznie u pacjentéw z wysoce aktywna choroba
pomimo zastosowania co najmniej jednej terapii modyfikujacej
przebieg choroby lub u pacjentéw z szybko rozwijajaca sie ciezka
postacia SM.

Przyjmowanie leku LEMTRADA® moze narazi¢ Pana/Pania na ryzyko wystepowania
ciezkich dziatan niepozadanych, ktdre moga wystapi¢ w ciagu 1-3 dni od wlewu
dozylnego lub pdzniej lub opdznionych dziatan niepozadanych o charakterze
autoimmunologicznym, ktére moga wystapi¢ w ciagu miesiecy lub lat po podaniu
wlewu dozylnego.

Wczesne rozpoznanie tych dziatan niepozadanych ma kluczowe znaczenie, poniewaz
op6znienie rozpoznania i leczenia moze zwiekszac ryzyko powiktan. Dlatego tak

wazne jest zachowanie czujnosci i natychmiastowe zgtaszanie swojemu lekarzowi
wszelkich objawdw tych zaburzen.

Wazne jest rowniez poinformowanie krewnych lub opiekunéw o leczeniu, poniewaz
moga oni dostrzec objawy, ktdrych Pan/Pani nie bedzie Swiadomy/-a.

W ponizszych tabelach znajduje sie zestawienie objawow przedmiotowych
i podmiotowych, na ktdre nalezy zwracac¢ uwage.
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Objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktore

Dziatanie niepozadane . 2
. nalezy zwracac uwage

» Goraczka, dreszcze, uczucie zmeczenia, dusznos¢, kaszel,
Ciezkie zakazenia Swiszczacy oddech, bél lub ucisk w klatce piersiowej,
odkrztuszanie krwi

* Postepujace ostabienie lub niezdarno$¢ konczyn, zaburzenia
widzenia, trudnosci w méwieniu lub zmiany w sposobie
myslenia, zaburzenia pamieci i orientacji prowadzace do
splatania i zmian osobowosci.

Zakazenie mézgu
(postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML))

Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace
wkrotce po wlewie leku LEMTRADA®

Objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktore

Dziatanie niepozadane . 7
* nalezy zwracac uwage

Zawat serca » Duszno$é, bol lub dyskomfort w klatce piersiowej,
odkrztuszanie krwi

Krwawienie do ptuc  Bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, dusznos¢, bol lub
dyskomfort w obrebie ramion, zuchwy, szyi, plecéw lub

Udar zotadka

o * Zawroty gtowy lub uczucie wirowania, nudnosci, poty
Rozwarstwienie

naczyn krwionosnych » Nagte opadniecie kacika ust, ostabienia jednej strony ciata,
dostarczajacych krew do trudnosci z méwieniem
mozgu

* Nagty silny bél gtowy, bol szyi

Matoptytkowos¢ * Sktonnos¢ do zasinien i/lub krwawienia

PL.EDU.ALE.22.10.03 07
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Dziatanie niepozadane

Zaburzenia czynnoéci tarczycy

Immunologiczna plamica
matoptytkowa (ITP)

Problemy z nerkami, w tym
nefropatie, takie jak choroba
z obecnosécia przeciwciat
przeciwko btonie podstawnej
ktebuszkow nerkowych (anty-
GBM)

Autoimmunologiczne
zapalenie watroby

Limfohistiocytoza
hemofagocytarna (HLH)

Nabyta hemofilia A

Zakrzepowa plamica
matoptytkowa (TTP)

Choroba Stilla u dorostych
(AOSD)

Opoznione dziatania niepozadane o charakterze
autoimmunologicznym

Objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktore

nalezy zwracac uwage

* Nadczynnos¢ tarczycy: Nadmierne poty, niewyjasnione
zmniejszenie masy ciata, obrzek wokét oczu, nerwowosé, szybki
rytm serca.

* Niedoczynno$¢ tarczycy: Uczucie zimna, niewyjasnione
zwiekszenie masy ciata, narastajaca meczliwosé, nowo
pojawiajace sie zaparcia.

* Niewielkie, rozsiane plamki na skorze barwy czerwonej, rézowej
lub fioletowej, sktonnos¢ do siniaczenia, utrzymujace sie dtuzej
niz zwykle krwawienie w przypadku skaleczenia, obfitsze, dtuzsze
lub czestsze niz zwykle krwawienia menstruacyjne, krwawienia
miedzymiesiaczkowe, krwawienie z dziaset lub nosa, ktére jest
nowym objawem lub utrzymuje sie dtuzej niz zwykle, odkrztuszanie
krwi.

Bol lub obrzek stawéw.

* Krew w moczu, obrzeki nég i/lub stop, odkrztuszanie krwi.

Niewyjasnione nudnoséci, wymioty, béle i/lub obrzek brzucha,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, zazétcenie skory lub oczu

i/ lub ciemne zabarwienie moczu, wieksza niz zwykle sktonno$¢ do
krwawien lub siniaczenia.

Niewyjasniona wysoka goraczka, silny bél gtowy, sztywnos¢ karku,
powiekszenie weztow chtonnych, zazétcenie skory, wysypka skorna.

Samoistne powstawanie zasinien, krwawienie z nosa, bol lub
obrzek stawdw, inne rodzaje krwawien, dtuzszy niz zwykle czas
zahamowania krwawienia ze skaleczenia.

Zasinienia pod skora lub w jamie ustnej, zazétcenie skéry i oczu
i/lub ciemne zabarwienie moczu, mata ilo$¢ moczu, czerwone
punkcikowate plamki, niekiedy z niewyjasnionym skrajnym
zmeczeniem, bardzo blada skdra, goraczka, szybki rytm serca
lub dusznos¢, bol gtowy, zmiany mowy, splatanie, $piaczka, udar,
drgawki, bl w okolicy zotadka, nudnosci, wymioty lub biegunka,
zaburzenia widzenia, utrzymujace sie objawy niskiego stezenia
cukru.

* Goraczka >39°C trwajaca dtuzej niz przez tydzien, bol, sztywnos¢
wielu stawdw z obrzekiem lub bez obrzeku i/lub wysypka skérna.
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 Zmieniony stan psychiczny i/lub objawy psychiczne, zaburzenia
ruchowe, zaburzenia pamieci krétkotrwatej lub napady
padaczkowe, a takze inne objawy mogace przypominac rzut SM.

Autoimmunologiczne zapalenie
mézgu (AIE)

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych
zwiazanych z lekiem LEMTRADA® zaleca sie wprowadzenie zmian w diecie

i ukonczenie zalecanego programu szczepien w tygodniach poprzedzajacych
rozpoczecie leczenia lekiem LEMTRADA®. Lekarz poda Panu/Pani réwniez
glikokortykosteroidy tuz przed pierwszymi 3. wlewami w kazdym cyklu, aby
obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji zwiazanych z wlewem.

Bedzie Pan/Pani wymagat/a monitorowania pod katem dziatan niepozadanych
przez okres co najmniej 4 lat (48 miesiecy) od ostatniego wlewu dozylnego
leku LEMTRADA®. Ponizsza tabela zawiera podsumowanie badan kontrolnych
wymaganych u pacjentéw otrzymujacych lek LEMTRADA®.

Wymogi dotyczace monitorowania

EELENIES Jak dtugo?

kontrolne

* Przez co najmniej 2 godziny.
Jesli wystapia u Pana/Pani
objawy przedmiotowe i/lub

D EREIER O et podmiotowe powaznych dziatan

Obserwacja

vk niepozadanych, bedzie Pan/Pani
monitorowany/-a do czasu ich
ustapienia.
Elektrokardiogram » Badania wyj$ciowe tuz przed
(EKG), podstawowe wlewem. * Jednorazowo przed kazdym
parametry zyciowe, e Czesta, co najmniej cogodzinna wlewem i co najmniej raz na
w tym czestosc¢ serca kontrola czestosci serca, RR godzine przez caty czas trwania
i ci$nienie tetnicze i ogélnego stanu klinicznego wlewow.
(RR) pacjenta podczas wlewu.
) . * Przed rozpoczeciem leczenia * Przez co najmniej 48 miesiecy
Badania krwi . R , . . f
i moczu i raz w miesiacu po zgkonczenlu po ostatnim wlewie leku
kazdego cyklu leczenia. LEMTRADA®.

* Po wlewie w 3. i 5. dniu
pierwszego cyklu leczenia oraz
w 3. dniu kazdego kolejnego

Liczba ptytek krwi
cyklu.

PL.EDU.ALE.22.10.03 09

alUBMOWNSPO



¥ Niniejszy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze
w tym pomdc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po
zastosowaniu leku.

Witamy!

Lekarz przekazat Panu/Pani niniejszy Poradnik dla pacjenta oraz
Karte ostrzegawcza pacjenta, aby poinformowa¢ Pana/Pania
o aktualnym leczeniu lekiem LEMTRADA®.

Niniejszy poradnik ma na celu pomdc w identyfikacji objawoéw dziatan
niepozadanych, ktdére zgtaszano podczas stosowania leku LEMTRADA®, a takze
podkresli¢ koniecznos$¢ przestrzegania harmonogramu badan kontrolnych,
uwaznej obserwacji pod katem wystepujacych objawéw oraz natychmiastowego
kontaktu z placowka medyczna w razie ich wystapienia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ wkrotce po wlewie leku LEMTRADA®

(w ciagu 1-3 dni po wlewie) lub pdzniej i obejmuja zakazenia, i inne ciezkie reakcje.
Opdznione dziatania niepozadane obejmuja zaburzenia autoimmunologiczne, ktdre
moga sie rozwijac po kilku miesiacach lub latach od leczenia lekiem LEMTRADA®;
sa to schorzenia, w ktorych uktad odpornosciowy omytkowo atakuje wtasny
organizm.

W jednym z punktow zawarto réwniez wyjasnienia niektérych terminow
medycznych uzywanych w poradniku, a takze przewidziano miejsce na dane
kontaktowe wszystkich zajmujacych sie Panem/Pania lekarzy. Dotyczy to zaréwno
lekarza, ktory prowadzi leczenie wystepujacego u Pana/Pani stwardnienia
rozsianego (SMJ, jak réwniez innych lekarzy, do ktdrych regularnie zgtasza sie
Pan/Pani na wizyty.

Niniejszy Poradnik dla pacjenta nalezy doktadnie omowic z lekarzem w chwili
pierwszego przepisania leku LEMTRADA®, a takze podczas regularnych wizyt
kontrolnych.
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Karta ostrzegawcza pacjenta

Karta ostrzegawcza pacjenta ma na celu poinformowanie fachowego
personelu medycznego o zastosowaniu u Pana/Pani leczenia

lekiem LEMTRADA®. Nalezy przez caty czas nosic przy sobie Karte
ostrzegawcza pacjenta i okazywac ja wszystkim pracownikom
fachowego personelu medycznego zaangazowanym w Pana/Pani
leczenie (takze innych chordb niz SM), zwtaszcza w medycznych
stanach nagtych.

Niniejszy poradnik nie ma zastapic¢ jakichkolwiek rozmow pacjenta z lekarzem
ani ulotki dotaczonej do opakowania leku LEMTRADA®, ktéra nalezy

w catosci przeczytac. Nalezy pamietad, aby informowac lekarza w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow dziatan niepozadanych opisanych

w niniejszym poradniku.

PL.EDU.ALE.22.10.03 1
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LEMTRADA®:
wprowadzenie
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Czym jest i jak dziata lek LEMTRADA®?

LEMTRADA® to lek wydawany z przepisu lekarza stosowany

w leczeniu wysoce aktywnej rzutowo-ustepujacej postaci
stwardnienia rozsianego (SM) u 0sdb dorostych. Lek LEMTRADA®
moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy SM jest wysoce aktywne mimo
leczenia co najmniej jednym innym lekiem na SM lub w przypadku
szybkiego postepu choroby. W badaniach klinicznych u pacjentow
leczonych lekiem LEMTRADA® wystapito mniej rzutéw choroby

i mniejsze prawdopodobienstwo postepu niepetnosprawnosci oraz
wieksze byto prawdopodobienstwo zmniejszenia niepetnosprawnosci
w poréwnaniu z pacjentami leczonymi interferonem beta
podawanym we wstrzyknieciach kilka razy w tygodniu.

Lek LEMTRADA® modyfikuje dziatanie uktadu odpornosciowego organizmu,
aby ograniczy¢ jego ataki na uktad nerwowy. Po zakonczeniu leczenia lekiem
LEMTRADA® istnieje ryzyko dziatan niepozadanych, ktére wystepuja w trakcie
wlewu dozylnego lub wkrétce po jego zakonczeniu, ciezkich zakazen lub innych
op6znionych zaburzen autoimmunologicznych. Wazne jest, aby rozumiat/a

Pan/Pani, na czym polegaja te zagrozenia oraz zasady monitorowania pod
katem tych zagrozen.
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Leczenie lekiem LEMTRADA®
— informacje ogolne
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W jaki sposob podaje sie lek LEMTRADA®?

Lek LEMTRADA® podaje sie w formie wlewu dozylnego, przy uzyciu igty
wprowadzonej do krwiobiegu. Lek LEMTRADA® podaje sie w co najmniej dwéch
cyklach leczenia. W pierwszym cyklu lek podaje sie przez kilka godzin przez 5
dni z rzedu. Nastepnie, rok pozniej, przez 3 dni z rzedu stosuje sie kolejny cykl.
Badania wykazaty, ze 2 cykle sa skuteczne u wiekszosci pacjentéw przez co
najmniej 6 lat. U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie
trwajace 3 dni w kolejnych latach po pierwszych dwéch cyklach.

Bedzie Pan/Pani musiat/a by¢ regularnie monitorowany/-a pod katem
dziatan niepozadanych przez co najmniej 48 miesiecy od ostatniego
wlewu leku LEMTRADA® (patrz ..Czy konieczne bedzie wykonywanie

jakichkolwiek badan po zakonczeniu ostatniego cyklu leczenia lekiem
LEMTRADA®?")

Czy musze cos$ zrobic¢, zanim otrzymam leczenie
lekiem LEMTRADA®?

Aby upewnic¢ sie, czy lek LEMTRADA® stanowi odpowiednie leczenie w Pana/
Pani przypadku, lekarz bedzie potrzebowat pewnych informacji. Nalezy zatem
poinformowac lekarza:

e 0 wszystkich przyjmowanych przez Pana/Pania lekach;

* 0 wszelkich wystepujacych u Pana/Pani zakazeniach;

* czy rozpoznano u Pana/Pani chorobe nowotworowa;

e czy rozpoznano u Pani nieprawidtowosci dotyczace szyjki macicy;

e czy jest Pani w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze w najblizszym czasie;

e czy choruje Pan/Pani na nadcisnienie tetnicze lub inne choroby towarzyszace;

* czy w przesztosci wystapit u Pana/Pani zawat serca lub bdl w klatce piersiowe;j
badz rozwarstwienie naczynia krwionosnego, krwotok mdzgowy, zaburzenia
krzepniecia lub inne schorzenia autoimmunologiczne (oprécz SM).
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Lekarz przeprowadzi réwniez badania kontrolne oraz zaproponuje leczenie

i porade przed rozpoczeciem wlewu, co moze by¢ pomocne w ograniczeniu
ryzyka wystapienia reakcji zwiazanych z wlewem i zakazen po leczeniu lekiem
LEMTRADA®. Zaliczaja sie do nich:

* Kontrola pod katem szczepien

- Jesli Pan/Pani tego jeszcze nie zrobit/a, lekarz moze zalecic¢ uzupetnienie
lokalnego programu szczepien co najmniej 6 tygodni przed rozpoczeciem
leczenia

- Moze Pan/Pani takze otrzymac zalecenie poddania sie dodatkowym
szczepieniom przed rozpoczeciem leczenia

» Badania przesiewowe pod katem gruzlicy

- Jesli mieszka Pan/Pani w okolicy, w ktérej czesto wystepuje gruzlica, lekarz
wykona odpowiednie badania przesiewowe

e Zalecenia dietetyczne

- W celu obnizenia ryzyka zakazen po zakonczeniu leczenia Pana/Pani lekarz
zaleci, aby unikad spozywania surowego lub pétsurowego miesa, seréw
plesniowych i niepasteryzowanych przetworow mlecznych przez dwa tygodnie
przed wlewem leku LEMTRADA®, podczas otrzymywania leczenia oraz przez
co najmniej 1 miesiac po jego zakonczeniu

* Premedykacja

- Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji zwiazanych z wlewem, lekarz
zastosuje u Pana/Pani leczenie glikokortykosteroidami przed pierwszymi 3.
wlewami w kazdym cyklu leczenia lekiem LEMTRADA®

- Przed wlewami mozna takze podawac inne leki ograniczajace te reakcje
e Pomiar parametréw zyciowych

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz skontroluje Pana/Pani parametry
zyciowe (w tym cisnienie tetnicze krwi i czesto$é sercal)

* Badania krwi i moczu

- Zostana przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia lekiem LEMTRADA®

PL.EDU.ALE.22.10.03 19
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Czy konieczne bedzie wykonywanie jakichkolwiek
badan po zakonczeniu ostatniego cyklu leczenia
lekiem LEMTRADA®?

Leczenie lekiem LEMTRADA® moze zwiekszac ryzyko wystepowania choréb
autoimmunologicznych (kiedy uktad odpornosciowy omytkowo atakuje wtasny
organizm). Sa to opdznione dziatania niepozadane, ktére moga wystapic

wiele lat po zakonczeniu ostatniego cyklu leczenia (jest to opisane w punkcie

3 niniejszego poradnika). W zwiazku z tym musi Pan/Pani zobowiazac sie do
comiesiecznych badan kontrolnych, w tym badan krwi i moczu, przez co najmniej
48 miesiecy od ostatniego wlewu leku LEMTRADA®. Lekarz sprawdzi wyniki

tych badan, aby okresli¢, czy nie wystapity u Pana/Pani jakiekolwiek dziatania
niepozadane.

Bardzo wazne jest, aby kontynuowac te kontrole przez co najmniej 48 miesiecy
po ostatnim cyklu leczenia lekiem LEMTRADA®, nawet jesli bedzie Pan/Pani
czué sie dobrze (czyli nie bedzie zadnych objawdw ani dziatan niepozadanych),

a objawy SM beda dobrze kontrolowane. Dziatania niepozadane moga wystapic¢
nawet po wielu latach od ostatniego cyklu leczenia lekiem LEMTRADA®, nawet
wowczas, gdy comiesieczne kontrole nie beda juz wymagane. W niektdrych
przypadkach dziatania niepozadane moga zagrazac zyciu, dlatego bardzo wazne
jest, aby stale zgtaszac sie na badania kontrolne i zwracac¢ uwage na objawy.
Umozliwi to wczesne wykrycie wszelkich problemow oraz szybkie rozpoczecie
leczenia.

Bedzie Pan/Pani wspotpracowac ze swoim lekarzem w celu zapewnienia
wykonania tych badan i zaplanowania ich pomiedzy Pana/Pani codziennymi
aktywnosciami. W przypadku kobiet wazne jest takze, aby nie wykonywaé badan
moczu podczas menstruacji, poniewaz moze to zafatszowaé wynik.

Aby lepiej zrozumiec skale czasowa mozliwych dziatan niepozadanych
zwiazanych z leczeniem i dtugo$¢ wymaganej obserwacji kontrolnej, nalezy
zapoznac sie z Rycina 1 ponizej
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Rycina 1. Czas utrzymywania sie efektow leczenia
oraz wymagany czas trwania ohserwacji

POCZATKOWE DWA CYKLE DODATKOWE DORAZNE CYKLE
LECZENIA LECZENIA*
12 miesiecy Co najmniej Co najmniej
Cykl po pierwszym Cykl 12 miesiecy po Cykl 3 12 miesiecy Cykt 4
cyklu leczenia drugim cyklu po zakon-
leczenia czeniu trze-
m = T
leczenia
5dni 3dni 3dni 3dni
leczenia ’ leczenia ’ leczenia ’ leczenia

—
m
<
=
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Kontynuacja monitorowania przez cztery lata po zakoriczeniu ostatniego cyklu leczenia

|
=
=,
o
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*UWAGA! Badanie, w ktérym obserwowano pacjentéw przez 6 lat po pierwszym wlewie dozylnym (cykl 1)
wykazato, ze wiekszo$¢ pacjentéw nie wymagata dalszego leczenia po pierwszych 2 cyklach leczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono, ktére badania sie wykonuje, kiedy i jak dtugo.
Tabela 1. Zestawienie badan kontrolnych

Badania kontrolne | Kiedy? Jak dtugo?

* Przez co najmniej 2 godziny.
Jesli wystapia u Pana/Pani
objawy przedmiotowe i/lub
podmiotowe powaznych dziatan
niepozadanych, bedzie Pan/Pani
monitorowany/-a do czasu ich
ustapienia.

* Natychmiast po wykonaniu

Obserwacja
wlewu.

) _ ) * Badania wyjsciowe tuz przed
Badanie EKG i pomiary wlewem.

e T e ¢ Jednorazowo przed kazdym

w tym czestosc serca  Czesta, co najmniej cogodzinna wlewem i co najmniej raz na
i ciénienie tetnicze krwi kontrola czestosci serca, RR godzine przez caty czas trwania
(RR) ’ i ogélnego stanu klinicznego wlewow.

pacjenta podczas wlewu.

¢ Przed rozpoczeciem leczeniairaz Co miesiac przez co najmniej
Badania krwi i moczu w miesiacu po zakonczeniu 48 miesiecy po ostatnim wlewie
kazdego cyklu leczenia. leku LEMTRADA®.

* Po wlewie w 3. i 5. dniu
pierwszego cyklu leczenia oraz
w 3. dniu kazdego kolejnego
cyklu.

Liczba ptytek krwi

Dostepne sa narzedzia utatwiajace planowanie i zapamietywanie harmonogramu
monitorowania. Patrz punkt 5 niniejszego poradnika,.Planowanie harmonogramu
badan kontrolnych”.
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Dziatania niepozadane
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Jak wspomniano powyzej, leczenie lekiem LEMTRADA® moze
narazi¢ Pana/Pania na ryzyko powaznych zakazen, dziatan
niepozadanych, ktére wystepuja gtdwnie w trakcie wlewu lub
wkrétce po jego zakonczeniu (w ciagu 1-3 dni) lub pdzniej, lub
opdznionych dziatan niepozadanych, ktdre moga wystapi¢ miesiace
lub lata po leczeniu alemtuzumabem.

Potencjalnie ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z wlewem, ktdore zwykle
wystepuja w trakcie wlewu lub wkrétce po jego zakonczeniu, obejmuja:

* zawat serca;

e udar;

* rozwarstwienie naczyn krwionosnych dostarczajacych krew do mézgu;
e krwawienie do ptuc;

° powazne zakazenia;

* matoptytkowosc.

Opdznione dziatania niepozadane, ktdre moga wystapi¢ po miesiacach lub latach
od wykonania wlewu:

e zaburzenia czynnosci tarczycy;
* immunologiczna plamica matoptytkowa (ITP);

e problemy z nerkami, w tym nefropatie, takie jak choroba z obecnoscia
przeciwciat przeciwko btonie podstawnej ktebuszkéw nerkowych (choroba
anty-GBM];

e autoimmunologiczne zapalenie watroby;

e limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLHJ;
¢ nabyta hemofilia A,

* zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTPJ;

* choroba Stilla u dorostych (AOSD]J;

 autoimmunologiczne zapalenie mézgu (AIE).

Wczesne rozpoznanie tych zaburzen ma kluczowe znaczenie, poniewaz
opoznienie rozpoznania i leczenia zwieksza ryzyko powiktan. To dlatego tak
wazne jest, aby rozpoznac wszelkie objawy tych zaburzen i zgtosi¢ je lekarzowi
lub udac¢ sie do szpitala.

W kolejnych czesciach przedstawiono wiecej informacji na temat kazdego z tych
dziatan niepozadanych, w tym mozliwych objawdw, a takze porady, co nalezy
zrobi¢ w razie ich wystapienia.
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Ciezkie zakazenia

Leczenie lekiem LEMTRADA® moze stwarzad ryzyko powaznego zakazenia.

W przypadku wystapienia objawdw ciezkiego zakazenia, takich jak utrzymujaca
sie goraczka, dreszcze i/lub powiekszenie weztéw chtonnych, moze okazac sie
konieczne przyjecie Pana/Pani do szpitala w celu leczenia.

Nalezy rowniez zgtaszac lekarzowi takie objawy, jak dusznosé¢, kaszel,
Swiszczacy oddech, bol lub ucisk w klatce piersiowej i krwioplucie, poniewaz
moga one by¢ spowodowane zapaleniem ptuc.

W przypadku zgtoszenia sie do szpitala z jakimkolwiek objawem zakazenia
wazne jest, aby poinformowac lekarzy, ze otrzymat/a Pan/Pani lek LEMTRADA®.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem LEMTRADA® nalezy pamietac, aby
poinformowac lekarza, jezeli wystepuje u Pana/Pani powazne zakazenie.

Lekarz powinien op6zni¢ leczenie do czasu ustapienia zakazenia.
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Rzadkie zakazenie mozgu (PML)

U pacjentéw leczonych lekiem LEMTRADA® wystapity rzadkie przypadki
zakazenia mozgu o nazwie PML (postepujaca wieloogniskowa leukoencefa-
lopat|a] PML zgtaszano u pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka, w szczegol-
nosci przebytym leczeniem lekami przeznaczonymi do leczenia SM mogacymi
powodowac PML.

Objawy PML moga by¢ podobne do rzutu SM. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawdw takich jak postepujace ostabienie lub niezdarnos¢
konczyn, zaburzenia widzenia, trudnosci z mowieniem lub zmiany w sposobie
myslenia, zaburzenia pamieci i orientacji, prowadzace do splatania i zmian
osobowosci nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wazne jest poinformowanie krewnych lub opiekundw o prowadzonym leczeniu,
poniewaz moga oni dostrzec objawy, ktorych Pan/Pani nie bedzie $wiadomy/-a.

Powazne dziatania niepozadane wystepujace
wkradtce po wlewie leku LEMTRADA®

Lek LEMTRADA® moze powodowac powazne dziatania niepozadane wystepujace
podczas wlewu lub krotko po nim. W wiekszosci przypadkow reakcje wystepuja
w ciagu 1-3 dni od wlewu leku LEMTRADA®, ale niektére z nich moga wystapic¢
kilka tygodni pozniej. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku
wystapienia ktdregokolwiek z nastepujacych objawdw: problemy z oddychaniem,
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bol w klatce piersiowej, niedowtad miesni twarzy, nagty silny bl gtowy,
ostabienie jednej strony ciata, trudnosci z mowa, bol szyi lub odkrztuszanie krwi.

Opdznione dziatania niepozadane o charakterze
autoimmunologicznym

Leczenie lekiem LEMTRADA® moze zwiekszac ryzyko wystapienia zaburzen
autoimmunologicznych. Sa to stany medyczne, w ktorych uktad odpornosciowy
pacjenta omytkowo atakuje wtasny organizm; moga one wystapi¢ nawet wiele
lat po leczeniu. W zwiazku z tym konieczne jest regularne wykonywanie badan
krwi i moczu przez co najmniej 48 miesiecy od ostatniego wlewu. Wykonywanie
badan diagnostycznych jest konieczne nawet wowczas, jesli czuje sie Pan/Pani
dobrze, a objawy SM sa pod kontrola. Ponadto zaburzenia te moga wystapic¢
nawet po uptywie 48 miesiecy, dlatego musi Pan/Pani nadal zwraca¢ uwage na
objawy przedmiotowe i podmiotowe, nawet jezeli nie bedzie Pan/Pani juz
musiat/a wykonywaé comiesiecznych badan krwi i moczu.

1. Zaburzenia czynnosci tarczycy

Tarczyca to gruczot w dolnej czesci szyi, ktdry wytwarza hormony
zaangazowane w szereg procesow w catym organizmie.

U niektorych osdb uktad odpornosciowy moze pomytkowo atakowaé
komorki tarczycy (okreéla sie to jako autoimmunologiczne
schorzenie tarczycy). Ma to wptyw na zdolno$¢ tego gruczotu do
wytwarzania i kontrolowania stezenia hormondw, ktére sa wazne
dla metabolizmu.

Lek LEMTRADA® moze powodowac zaburzenia tarczycy, w tym:
» nadczynnos¢ tarczycy: kiedy tarczyca wytwarza zbyt duzo hormondw;
» niedoczynnos¢ tarczycy: kiedy tarczyca wytwarza zbyt mato hormondw.

Czynnos¢ tarczycy bedzie kontrolowana przed rozpoczeciem leczenia lekiem
LEMTRADA®, a nastepnie co 3 miesiace po pierwszym cyklu leczenia, przez co
najmniej 48 miesiecy po ostatnim wlewie dozylnym. To badanie krwi pomoze
lekarzowi wczes$nie wykryc¢ ewentualne zaburzenia czynnosci tarczycy.
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Jakie sa objawy nadczynnosci tarczycy?
Mozliwe objawy:

e nadmierne pocenie sieg;

° niewyjasniona utrata masy ciata;

e opuchniete oczy;

° nerwowosg;

° przyspieszony rytm serca.

Jakie sa objawy niedoczynnosci tarczycy?
Mozliwe objawy:

* niewyjasniony przyrost masy ciata;

® uczucie zimna;

* nasilajace sie zmeczenie;

e zaparcia, ktére nie wystepowaty wczesniej.

Co nalezy zrobic¢ w przypadku wystapienia zaburzen tarczycy?

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z wymienionych objawéw nalezy
poinformowad swojego lekarza.

W zaleznosci od rodzaju choroby tarczycy, ktéra u Pana/Pani wystapi, lekarz
podejmie decyzje, jakie leczenie bedzie najlepsze w Pana/Pani przypadku.
Bardzo wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, co zapewni
maksymalne korzysci z leczenia.

Jesli po zakonczeniu ostatniego cyklu leczenia lekiem LEMTRADA® rozwinie sie
u Pana/Pani zaburzenie czynnosci tarczycy, bardzo wazne jest odpowiednie
leczenie, zwtaszcza w przypadku kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze. Nieleczone
zaburzenia czynnosci tarczycy moga mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone
dziecko lub na zdrowie noworodka. W przypadku zajscia w ciaze nalezy zawsze
wykonywac badania czynnosci tarczycy

2. Immunologiczna plamica matoptytkowa (ITP)

ITP to stan medyczny, w ktorym stwierdza sie niska liczbe ptytek krwi. Ciezka ITP
wystepuje u okoto 1% pacjentdw przyjmujacych lek LEMTRADA®. Ptytki krwi sa
niezbedne do prawidtowego krzepniecia krwi, zatem skutkiem ITP moze byc
ciezkie krwawienie. W razie wczesnego wykrycia, zaburzenie to mozna leczy¢,
jednak brak leczenia moze prowadzi¢ do powaznych problemow zdrowotnych,

a nawet do zgonu.
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Badania krwi pomoga lekarzowi kontrolowac zmiany liczby ptytek krwi i wczesnie
wykry¢ ITP, jezeli to zaburzenie wystapi. W zwiazku z tym lekarz zleci wykonanie
badania krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem LEMTRADA®, a nastepnie bedzie
je powtarzat w odstepach miesiecznych przez co najmniej 48 miesiecy od ostatniego
cyklu leczenia.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze ITP moze rozpoczac sie szybko i moze pojawic sie
pomiedzy badaniami krwi. Z tego wzgledu wazne jest wyczulenie na objawy tego
zaburzenia.

Jakie sa objawy ITP?

* Niewielkie, rozsiane plamki na skorze, ktére moga by¢ czerwone, rézowe lub
fioletowe;

 Sktonnos¢ do siniaczenia;

* Dtuzej niz zwykle utrzymujace sie krwawienie w przypadku skaleczenia;

e Bardziej nasilone, trwajace dtuzej lub wystepujace czesciej krwawienia
miesiaczkowe;

e Krwawienie w okresie pomiedzy miesiaczkami;

e Krwawienie z dziaset lub nosa, ktore jest nowe lub utrzymuje sie dtuzej niz
zwykle;

e Odkrztuszanie krwi.

Rycina 2 przedstawia przyktadowe since i wysypki zwiazane z ITP.

Co zrobi¢, jesli pojawi sie u mnie ITP?

ITP nalezy rozpoznac i leczy¢é mozliwie jak najwczesniej. To dlatego tak wazna
jest kontynuacja comiesiecznych badan krwi, ktére moga wykryc problem, zanim
zauwazy Pan/Pani jakiekolwiek objawy. Wazne jest takze, aby Pan/Pani,
cztonkowie Pana/Pani rodziny i/lub opiekunowie zwracali uwage na objawy
opisane w niniejszym poradniku. Opdznienie leczenia ITP zwieksza ryzyko
wystapienia powazniejszych problemow.

Jesli zauwazy Pan/Pani ktérekolwiek z opisanych wyzej objawdéw, nalezy
niezwtocznie zgtosic je lekarzowi. Jesli nie bedzie Pan/Pani mdgt/mogta
skontaktowac sie ze swoim lekarzem, nalezy natychmiast skontaktowaé

sie z placowka medyczna i okazac swoja Karte ostrzegawcza
LEMTRADA®.

Wczesnie wykryte ITP zwykle mozna leczyc. Jezeli wystapi u Pana/Pani ITP,
wspolnie z lekarzem podejmie Pan/Pani decyzje w sprawie tego, jakie leczenie
bedzie najlepsze w Pana/Pani przypadku.
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Rycina 2. Przyktady sincow i wysypki
spowodowanych przez ITP

Przyktad przedramion ze
sktonnoscia do siniaczenia lub
nadmiernym siniaczeniem.

W ktoérych miejscach na ciele?
Since moga pojawic sie

w dowolnym miejscu na ciele,
nie tylko na przedramionach.
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Przyktad konczyn dolnych

z rozsianymi plamkami pod
skora, ktore maja kolor
czerwony, rézowy lub fioletowy.
Moga one przypomina¢ uktucia
szpilka (wybroczyny) lub moga
by¢ nieco wieksze (plamica).

W ktorych miejscach na ciele? Takie
plamy moga pojawic sie w dowolnym
miejscu na ciele, nie tylko na nogach.
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Przyktad plam spowodowanych
krwawieniem pod jezykiem.

W jakich okolicach ciata? Zmiany
te moga wystapi¢ w dowolnym
miejscu w jamie ustnej — pod
jezykiem, na podniebieniu, na
wewnetrznych stronach policzkow,
na jezyku lub na dziastach.

Uwaga: zdjecia te przedstawiaja jedynie przyktadowe zasinienia lub wybroczyny.
U pacjenta z ITP moga tez wystepowac tagodniejsze zasinienia lub wybroczyny niz
przedstawione na tych zdjeciach.
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3. Problemy z nerkami, w tym nefropatie, takie jak
choroba anty-GBM

Lek LEMTRADA® moze powodowac problemy dotyczace nerek, takie jak stan
okreslany jako choroba przeciwciat przeciwko btonie podstawnej ktebuszkow
nerkowych, czyli choroba anty-GBM. Choroba anty-GBM to schorzenie
autoimmunologiczne, ktére moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia
nerek. Bez leczenia choroba anty-GBM moze prowadzi¢ do niewydolnosci
nerek wymagajacej dtugotrwatych dializ lub przeszczepienia nerki, a nawet
moze ostatecznie prowadzi¢ do zgonu.

Badania krwi i moczu pomoga lekarzowi w monitorowaniu objawéw choroby
nerek i wczesnym wychwyceniu wszelkich problemow, jakie ewentualnie sie
pojawia. Lekarz zleci wykonanie badania krwi i moczu przed rozpoczeciem
leczenia lekiem LEMTRADA® oraz co miesiac, przez co najmniej 48 miesiecy od
ostatniego wlewu dozylnego. W przypadku kobiet wazne jest takze, aby nie
wykonywac badan moczu podczas menstruacji, poniewaz moze to zafatszowac
wynik.

Nalezy mie¢ Swiadomos$¢ objawdw choroby anty-GBM i zgtosi¢ je lekarzowi
w przypadku ich zauwazenia.

Jakie sa objawy problemoéw z nerkami, takich jak choroba anty-
GBM?

* Obecnos¢ krwi w moczu: mocz moze by¢ czerwony lub miec kolor herbaty
e Obrzeki nog lub stop

W niektdrych przypadkach choroba anty-GBM moze réwniez potencjalnie
prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc, co moze powodowac odkrztuszanie krwi.

Co zrobi¢ w przypadku problemoéw z nerkami?

Problemy z nerkami zwykle mozna skutecznie leczyc¢, przy czym najlepiej jest
rozpoczac leczenie mozliwie jak najwczesniej. Wazne jest, aby zna¢ objawy
zaburzen dotyczacych nerek oraz choroby anty-GBM, a takze aby regularnie
zgtaszac sie na badania krwi i moczu. Problemy z nerkami prawie zawsze
wymagaja leczenia.

Jesli zauwazy Pan/Pani ktérekolwiek z opisanych wyzej objawdw, nalezy
niezwtocznie zgtosic je lekarzowi. Jesli nie bedzie Pan/Pani mogt/mogta

skontaktowac sie ze swoim lekarzem, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z placowka medyczna.
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4. Autoimmunologiczne zapalenie watroby

U niektdrych oséb po podaniu leku LEMTRADA® rozwineto sie zapalenie
watroby - tzw. autoimmunologiczne zapalenie watroby. W przypadku
wystapienia niewyjasnionych nudnosci, wymiotéw, bélow i/lub obrzeku
brzucha, uczucia zmeczenia, utraty apetytu, zazétcenia skéry i oczu i/lub
ciemnego zabarwienia moczu lub wiekszej niz zwykle sktonnosci do krwawien
lub siniaczenia nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.

5. Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)

HLH to schorzenie zagrazajace zyciu, ktére wystepuje, gdy pewne komarki
uktadu odpornosciowego stana sie zbyt aktywne, powodujac zbyt silna reakcje
zapalna. W normalnych warunkach komaérki te powinny niszczy¢ zakazone,
uszkodzone komorki organizmu, natomiast w przypadku HLH uktad
odpornosciowy zaczyna uszkadza¢ wtasne tkanki i narzady pacjenta, w tym
watrobe i szpik kostny, gdzie wytwarzana jest krew. HLH moze by¢ trudna do
rozpoznania, poniewaz poczatkowe objawy moga imitowac inne zaburzenia takie
jak zwykte zakazenia. Jesli wystapi u Pana/Pani niewyjasniona wysoka goraczka,
silny bdl gtowy, sztywnos¢ karku, powiekszenie weztédw chtonnych, zazétcenie
skory lub wysypka skérna, nalezy natychmiast zgtosi¢ te objawy lekarzowi.

6. Nabyta hemofilia A

Podczas leczenia lekiem LEMTRADA® moze rozwinac sie zaburzenie krzepniecia
krwi o nazwie ,,nabyta hemofilia A". Jest to zaburzenie krzepniecia krwi
spowodowane obecnoscia przeciwciat, ktore blokuja dziatanie biatka
niezbednego do prawidtowego krzepniecia krwi i moga spowodowac powiktania
zwiazane z nieprawidtowym, niekontrolowanym krwawieniem do miesni, skory

i tkanek miekkich, takze podczas zabiegéw chirurgicznych badz po urazach. Stan
ten trzeba jak najszybciej rozpoznac i leczyé. W przypadku wystapienia
samoistnych zasinien, krwawien z nosa, bolu lub obrzeku stawdw, innych
rodzajow krwawienia lub krwawienia po skaleczeniu, ktore utrzymuje sie dtuzej
niz zwykle, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu zgtoszenia
tych objawodw.

7. Zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP)

TTP jest choroba, w przebiegu ktérej dochodzi do powstawania zakrzepow w
naczyniach krwionosnych, i moze wystepowac u 0séb otrzymujacych lek
LEMTRADA. TTP moze wystapi¢ w obrebie catego ciata i wymaga niezwtocznego
leczenia w warunkach szpitalnych, gdyz moze prowadzi¢ do zgonu. W przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy niezwtocznie
skorzystac z pomocy lekarskiej: fioletowe plamki na skérze lub w jamie ustnej,
zazobtcenie skory i oczu i/lub ciemne zabarwienie moczu, zmeczenie lub
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ostabienie, bardzo blada skéra, goraczka, szybki rytm serca lub dusznos¢, bol
gtowy, zmiany mowy, splatanie, $piaczka, udar, drgawki, bol w okolicy zotadka,
nudnosci, wymioty lub biegunka, zaburzenia widzenia, utrzymujace sie objawy
niskiego stezenia cukru.

8. Choroba Stilla u dorostych (AOSD)

AOSD to rzadka choroba mogaca doprowadzi¢ do wystapienia stanu zapalnego
wielu narzaddw, przebiegajaca z kilkoma objawami, takimi jak goraczka >39°C
trwajaca dtuzej niz przez tydzien, bol, sztywnos¢ wielu stawéw z obrzekiem lub
bez obrzeku i/lub wysypka skérna. Jesli wystapi potaczenie tych objawdw,
natychmiast skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

9. Autoimmunologiczne zapalenie mozgu (AIE)

AIE to stan autoimmunologiczny (zaburzenie mézgu o podtozu
immunologicznym) mogacy wystapi¢ po otrzymaniu produktu leczniczego
LEMTRADA. Stan ten moze obejmowac objawy, takie jak zmieniony stan
psychiczny i/lub objawy psychiczne, zaburzenia ruchowe, utrata pamieci
krotkotrwatej lub napady padaczkowe, a takze inne objawy, ktére moga
przypominac rzut SM. Jesli wystapi jeden lub wiecej z tych objawow, skontaktuj
sie ze swoim lekarzem.
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WAZNE!

Poniewaz wszystkie te opdznione dziatania
niepozadane moga wystapic¢ dtugo po
otrzymaniu cyklu leczenia lekiem
LEMTRADA®, bardzo wazne jest, aby
kontynuowac comiesieczne badania

kontrolne (nawet jesli bedzie sie Pan/Pani
dobrze czud).

Nalezy rowniez zwracac uwage na objawy przez co najmniej 48
miesiecy od ostatniego cyklu leczenia lekiem LEMTRADA®:

e wczesne wykrycie | rozpoznanie zapewniaja najwieksza
szanse na uzyskanie poprawy;

¢ nalezy nosic przy sobie Karte ostrzegawcza pacjenta
i okazywac ja pracownikom stuzby zdrowia, ktorzy sie Panem/

Pania zajmuja (takze w ramach leczenia chordb innych niz
SM), zwtaszcza w medycznych stanach nagtych.

PL.EDU.ALE.22.10.03
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Inne przydatne
informacje
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Szczepienia

Przed otrzymaniem kazdego cyklu leczenia lekiem LEMTRADA® lekarz
sprawdzi, czy jest Pan/Pani na biezaco z wymaganymi szczepieniami. Jesli
bedzie Pan/Pani potrzebowat/a jakiego$ szczepienia, leczenie lekiem
LEMTRADA® bedzie mozna rozpoczaé dopiero po 6. tygodniach od szczepienia.
Jesli otrzymat/a Pan/Pani jakiekolwiek szczepienie w okresie ostatnich

6 tygodni, nalezy powiedzieé o tym swojemu lekarzowi.

Ptodnosc

Lek LEMTRADA® moze pozostawac w organizmie w trakcie leczenia i przez 4
miesiace po jego zakonczeniu. Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA® bedzie miat
wptyw na ptodnosc w tym okresie. Jezeli stara sie Pani lub planuje zaj$¢ w ciaze,
nalezy porozmawiac na ten temat z lekarzem.

Ciaza i antykoncepcja

Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA® ma wptyw na ptodnos¢ w czasie, gdy
pozostaje w Pana/Pani organizmie. Nalezy stosowac skuteczna antykoncepcje
podczas leczenia lekiem LEMTRADA® i przez 4 miesiace po kazdym cyklu
leczenia, aby miec¢ pewnosc, ze lek LEMTRADA® nie bedzie juz obecny

w organizmie, zanim dojdzie do poczecia. Jesli planuje Pani zaj$¢ w ciaze,
nalezy pamietac, aby porozmawiac o tym z lekarzem.

Jeslijuz jest Paniw ciazy lub planuje Pani zaj$¢ w ciaze w najblizszym czasie,
nalezy poradzi¢ sie lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem LEMTRADA®.

Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciagu 4
miesiecy od otrzymania wlewu leku LEMTRADA® zajdzie Pani w ciaze.

W przypadku zajscia w ciaze po leczeniu lekiem LEMTRADA® i wystapienia
zaburzen czynnosci tarczycy podczas ciazy nalezy zachowac szczegélna
ostroznosc¢, poniewaz zaburzenia te moga byc¢ szkodliwe dla nienarodzonego
dziecka.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek LEMTRADA® moze przenikac do organizmu dziecka
poprzez mleko matki, ale istnieje taka mozliwos¢. Z tego powodu zaleca sie, aby
nie karmic piersia w trakcie zadnego cyklu leczenia lekiem LEMTRADA® oraz
przez 4 miesiace po zakonczeniu kazdego cyklu leczenia. Karmienie piersia
moze jednak by¢ zwiazane z korzy$ciami (ochrona dziecka przed zakazeniami,
dlatego nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli planuje Pani karmic swoje dziecko
piersia. Lekarz doradzi Pani, jakie postepowanie bedzie wtasciwe dla Pani oraz
Pani dziecka.

Jakie inne informacje nalezy przekazac lekarzowi?

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza lub inna osobe z personelu
medycznego o wszystkich nowych problemach zdrowotnych, ktore sie u Pana/
Pani pojawia, a takze o wszystkich nowych lekach przyjmowanych od czasu
ostatniej wizyty. Dotyczy to zaréwno lekdw przepisanych przez lekarzy, jak

i lekow dostepnych bez recepty, witamin i suplementéw ziotowych. Informacje
te sg wazne dla lekarza, aby mogt odpowiednio dostosowa¢ Pana/Pani
leczenie.

PL.EDU.ALE.22.10.03
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Planowanie
harmonogramu badan

kontrolnych
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Schorzenia autoimmunologiczne opisane w tym poradniku moga
wystapi¢ po dtugim czasie od otrzymania cyklu leczenia lekiem
LEMTRADA®. Bardzo wazne jest, aby kontynuowac comiesieczne
badania przez co najmniej 48 miesiecy od ostatniego cyklu leczenia,
nawet jesli bedzie sie Pan/Pani czu¢ dobrze.

e Kalendarz:
Moze Pan/Pani otrzymac kalendarz z naklejkami, umozliwiajacy oznaczenie
dni zaplanowanych badan. W kazdym miesiacu moze Pan/Pani oznaczy¢ date,
aby pamietac o zblizajacym sie terminie wykonania badan
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Nalezy tez pamietac o tym, ze w przypadku wystapienia jakichkolwiek zdarzen
opisanych w niniejszym Poradniku, wczesne wykrycie i rozpoznanie daje Panu/Pani

najwieksze szanse na uzyskanie poprawy.
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Przydatne terminy,
ktore warto znac
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Nabyta hemofilia A: zaburzenie krzepniecia wystepujace u pacjentéw bez krwawien
w wywiadzie medycznym i rodzinnym. W przypadku nabytej hemofilii A organizm
wytwarza przeciwciata atakujace czynniki krzepniecia, czyli wyspecjalizowane biatka
niezbedne do prawidtowego krzepniecia krwi.

U 0sdb dotknietych tym zaburzeniem dochodzi do powiktan zwiazanych

z nieprawidtowym, niekontrolowanym krwawieniem do miesni, skéry i tkanek
miekkich, takze w wyniku zabiegéw chirurgicznych lub urazéw.

Autoimmunologiczne zapalenie mézgu (AIE): stan autoimmunologiczny mogacy
obejmowac objawy takie jak zmiany stanu psychicznego i/lub objawy psychiczne,
zaburzenia ruchu, utrate pamieci krétkotrwatej, napady padaczkowe, a takze inne
objawy przypominajace rzut SM.

Choroba Stilla u dorostych (AOSD): rzadka choroba mogaca doprowadzi¢ do
wystapienia stanu zapalnego wielu narzadow.

Choroba z obecnoscia przeciwciat przeciwko btonie podstawnej ktebuszkow
nerkowych (anty-GBM): choroba wywotana przez uktad odpornoéciowy zwracajacy
sie przeciwko nerkom, a w niektérych przypadkach — ptucom.

Nerki ulegaja uszkodzeniu i nie dziataja prawidtowo lub catkowicie zawodza.

W rezultacie moze Pan/Pani wymaga¢ dializy i/lub przeszczepienia nerki. Zaburzenie
wczesénie wykryte jest uleczalne, ale nieleczone moze prowadzi¢ do zgonu.

Choroby/zaburzenia autoimmunologiczne: uktad odpornosciowy zwykle chroni
organizm przed bakteriami, wirusami i innymi szkodliwymi czynnikami. Gdy
uktad odpornosciowy zaczyna dziataé przeciwko wtasnym komérkom i narzadom
organizmu ludzkiego, okresla sie to mianem choroby autoimmunologicznej lub
zaburzen autoimmunologicznych. W przebiegu SM uktad odpornosciowy btednie
uznaje moézg lub rdzen kregowy za narzady obce i powoduje ich uszkodzenie. W
innych chorobach autoimmunologicznych moze dochodzi¢ do uszkodzenia innych
narzadow lub krwinek.

Autoimmunologiczne zapalenie watroby: rodzaj zapalenia watroby, podczas ktdrego
uktad odpornosciowy, ktéry normalnie atakuje patogeny (np. wirusy

i bakterie), zwraca sie przeciwko watrobie. Taki atak na watrobe moze prowadzi¢

do stanu zapalnego i spowodowac ciezkie uszkodzenie komorek watroby.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi u Pana/Pani jeden lub wiecej sposrdd
nastepujacych objawdw: nudnosci, wymioty, bdle brzucha, uczucie zmeczenia, utrata
apetytu, zazdtcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu lub wieksza niz
zwykle sktonnos¢ do krwawienia lub siniaczenia.

Zaburzenia autoimmunologiczne dotyczace tarczycy: zaburzenia, ktére
powstaja, gdy uktad odpornosciowy omytkowo atakuje tarczyce. Zaburzenia
autoimmunologiczne dotyczace tarczycy mozna leczy¢. Moga one mieé rézne
postacie:

* nadczynno$¢ tarczycy: kiedy tarczyca wytwarza zbyt duzo hormonow;

e niedoczynnosc tarczycy: kiedy tarczyca wytwarza zbyt mato hormondw.
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Dializa: procedura usuwania nadmiaru wody i zbednych substancji z krwi, gdy nerki
nie dziataja prawidtowo.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH): jest to stan zagrazajacy zyciu,

w ktorym pewne rodzaje komédrek uktadu odpornos$ciowego nie dziataja
prawidtowo. Komorki te staja sie nadmiernie aktywne, powodujac zbytnie nasilenie
stanu zapalnego. W przebiegu HLH uktad odpornosciowy zaczyna uszkadzaé
wtasne tkanki i narzady pacjenta, w tym watrobe i szpik kostny, gdzie wytwarzana
jest krew. HLH moze by¢ trudna do rozpoznania, poniewaz poczatkowe objawy
moga imitowac inne problemy takie jak czeste zakazenia. Objawy HLH moga
obejmowac utrzymujaca sie goraczke, wysypke skorna, powiekszenie weztow
chtonnych.

Uktad odpornosciowy [immunologiczny): system obrony organizmu przed
zakazeniami, substancjami obcymi i nieprawidtowymi komaérkami.

Wlew dozylny: metoda leczenia polegajaca na powolnym wprowadzeniu roztworu
(ptynu zawierajacego lek) przez igte umieszczong wewnatrz zyty.

(Immunologiczna plamica matoptytkowa) ITP: schorzenie, w ktérym dochodzi do
obnizenia liczby ptytek krwi. Ptytki krwi sa niezbedne do prawidtowego krzepniecia
krwi, dlatego ITP moze spowodowac ciezkie krwawienie. Zaburzenie wczesnie
wykryte jest uleczalne, ale nieleczone moze prowadzi¢ do powaznych problemow
zdrowotnych a nawet do zgonu.

Ptytki krwi: ptytki krwi, przemieszczajace sie w krwiobiegu, sa niezbedne do
prawidtowego krzepniecia krwi. Umozliwiaja one powstrzymanie krwawienia,
sklejajac sie w celu utworzenia skrzepu, co pomaga w zabliznieniu niewielkich
skaleczen lub peknieé skory.

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML): Rzadka infekcja mézgu.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek objawy,
takie jak postepujace ostabienie lub niezdarnos¢ konczyn, zaburzenia widzenia,
trudnosci z mowa lub zmiany w mysleniu, pamieci i orientacji prowadzace do
dezorientacji i zmian osobowosci.

Zakrzepowa plamica matoptytkowa [TTP): zaburzenie krzepniecia krwi, w ktérym
zakrzepy krwi powstaja w naczyniach krwiono$nych; moze wystepowa¢ w obrebie

catego organizmu

Tarczyca: gruczot zlokalizowany w dolnej czesci szyi. Gruczot ten wytwarza hormony,
ktére sa wazne dla regulacji metabolizmu w organizmie.
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Jak skontaktowac sie
z lekarzami
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Aby utatwic¢ kontakt z opiekujacym sie Panem/Pania personelem
medycznym, nalezy wpisac¢ dane kontaktowe tego zespotu
w ponizszej tabeli.

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

LTy =] o =L =Y o 3 T R
P [(=3-3= 0 4 T 1 R

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

NUMEr telefOnU: ..o
Adres @mails ... ... s

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

NUMEE tELEfONU: ...ttt re e eae e
Adres @mail ... ...

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

NUMEE telefONU: ...t
Adres @Mail ... ...

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

LTy =] o =L =Y o 3 LV R
Adres @mails ... ...

Nazwisko lekarza lub pielegniarki

NUMEE tELEfONU: ...ttt eee e
Adres @mail ... ...
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Notatki
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