EDUKACNI MATERIAL

Pomuticka pro podani pfipravku LEMTRADA Y
(alemtuzumab 12 mgi.v.)

Tento text je pouze doporucenim a pomlckou pro podavani léCivého pfipravku Lemtrada. Nenahrazuje
edukacni materidly, které jsou k dispozici pro predepisujici Iékafe i pacienta. Pfed podanim si prosim
podrobné prectéte Souhrn Gdajl o pripravu.

Jméno pacienta:

R.C.:

Pojistovna:

Bydlisté:

PsC:

Telefon:

Osetrujici IékaF v misté
bydlisté:

Adresa, tel.:

Seznam ¢asti Pomucky:

Pomcka pro posouzeni vhodnosti |éCby pfipravkem Lemtradav (alemtuzumab 12 mgi.v.)
Monitoring screenig + baseline (vySetfeni prfed poddnim)

Podavani infuze den 1 -5

Monitoring den 14 — mésic 12

Doporuceni

v Tento lecivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na neZzadouci ucinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany neZadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseny
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplinit i piesny
obchodni nazev pripravku a Cislo Sarze. Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace muzZe byt také hlaSena spoleénosti sanofi-aventis, s.r.o.



Seznam pouzitych zkratek

D den

DMD chorobu modifikujici latka (Disease Modifying Drug)
EP evokované potencidly

H hodina

HAK hormonalni antikoncepce

HPV lidsky papilomavirus

HSV herpes simplex virus

v intravendzni

JCV IgG, JCV PCR | JC virus (metoda detekce)

KO krevni obraz

M mésic

MRI magneticka rezonance

P pulz

PCR polymerazova retézova reakce (Polymerase Chain Reaction)
RS roztrousenad skleréza

TK krevni tlak

T teplota téla

vzv varicella zoster virus




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Pomticka pro posouzeni vhodnosti Iécby pFipravkem Lemtradav(alemtuzumab 12 mgi.v.)

Datum narozeni:

Rodinna anamnéza:

Rodinny vyskyt RS:

Osobni anamnéza:

Zavaina pridruzend onemocnéni, jejich Iécba:
TBC v anamnéze
recidivujici HSV
malignita nebo prekanceréza v poslednich 10 letech
onemocnéni stitné zlazy
onemocnéni ledvin
jiné autoimunitni onemocnéni
Socialné pracovni anamnéza: (infek¢ni prostredi, kolektiv?)
Alergie:
Gynekologicka anamnéza:
Hormonalni antikoncepce:
Prvni pfiznak RS onemocnéni (datum a charakter):
MRI:
Likvor
EP

Stanoveni Dg. RS - datum:




Pocet atak celkem: EDSS:

Pocet atak v poslednich dvou letech (datum trvani, stupen poruchy):

Predchozi lécba DMD, imunosupresivy (doporuceni pro nasazeni dalsiho DMD):
od kdy
Tysabri (odstup 8 tydnd a/nebo do normalizace hodnot KO)
Gilenya (odstup 6-8 tydnl a/nebo do normalizace KO)
DMD (pfi normalizaci KO)

Ostatni predchozi lé¢ba:
Interferon-beta
Copaxone

IV imunoglobulin

do kdy




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Pred podanim

MRI Datum:
JCV IgG sérum Datum:
JCV PCR likvor pokud provedeno Datum:
Krevni obraz + diferencial: Datum:

Subpopulace T-lymfocyta:

Hormony stitné zlazy: Datum:
Jaterni testy: Datum:
Urea, kreatinin: Datum:
lonty: Datum:
Test HIV Datum: Vysledek:

Datum ockovani VZV: Datum:

VZV protilatky: Datum: Vysledek:

Tuberkulinovy test nebo

PCR Datum: Vysledek:

Dopliujici vySetieni: RTG plic v pfipadé mozného kontaktu

s TBC

Panel hepatitid test Datum: Vysledek:

Moc¢ a sediment Datum: Vysledek:

U Zen:

Posledni menstruace Datum:

Téhotensky test Datum: Vysledek:
Gyn. vysetieni plus HPV Datum: Vysledek:
Ucinna HAK 4 mésice po podani posledni infuze Typ:

V pfipadé, Ze mlze zahdjit Iécbu pFipravkem Lemtrada:

ano ne

Vydana karta pro pacienta: L] ] Datum:

Vydany Pokyny pro pacienta: l U Datum:

Vydany recepty na acyclovir a antihistaminika: L] ] Datum:
l U

Pacientsky program Msonetoone.cz




Jméno pacienta:

LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Datum kontroly Screening
(v tydnu pied poddnim)

Kontrolni vySetieni

MRI

HIV test

Kompletni krevni obraz
Subpopulace lymfocyt(
Sérovy kreatinin

CRP

Hormony stitné Zlazy
Jaterni testy

JCV 1gG sérum

+ diferencial

pfipadné JCV PCR v likvoru
VZV protilatky, pfipadné ockovani

Tuberkulinovy test nebo PCR

Panel hepatitid test

Analyza moci véetné mikroskopického vysetfeni

U Zen:

datum posledni menstruace

téhotensky test

gyn. vySetreni plus HPV

ucinna antikoncepce 4 mésice po podani posledni

ogoooooboobobooooooboo

infuze |

vrv

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly Baseline

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz
Subpopulace lymfocytl
Sérovy kreatinin

U Zen téhotensky test
CRP

Jaterni testy

Analyza moci v€etné mikroskopického vySetreni

Acyclovir poZzit

+ diferencial

Oooooooao

Datum pristi
navstévy

v Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZadouci Gcinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany neZadouci (cinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny
Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplnit i presny
obchodni nézev pripravku a Gislo $arze. Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu 1ééiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace mize byt také hlasena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Datum:

Gravitest ne [ ano [J Datum: Podpis sestry:
Uzil pacient acyclovir? ne [1 ano [ Datum:

Podpis Iékare:
Znamky probihajici infekce: odpis fekare

Den 1
(vhodny kardiopulmonarni monitoring po celou dobu aplikace Lemtrady)
TK: P: TT:
Doporucena
premedikace: 30 min pfed podanim Lemtrady paracetamol 500mg [
antihistaminikum: L]
INFUZE
Methylprednisolon 1000 mg Cas Méreni po infuzi methylprednisolonu
zac. inf.: konec inf.: TK: P: TT:
LEMTRADA 12mg: Sarze: doporuéena rychlost infuze: H1 15mli/h, H2 25mi/h, H3 a H4 30ml/h
Cas (napf. po 30 min) TK P TT Poznamky
Zacatek infuze:
Konec infuze:
Po infuzi (dalsi 2h) TK P T Poznamky

v Tento lecCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychle ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany neZadouci (cinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny
Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplnit i presny
obchodni nézev pfipravku a &islo $arze. Adresa pro zasilani je: Statni tstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace mize byt také hlaSena spoleénosti sanofi-aventis, s.r.o.



LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Datum:
Znamky probihajici Podpis sestry:
infekce:
Podpis lékare:
Den 2
(vhodny kardiopulmonarni monitoring po celou dobu aplikace Lemtrady)
TK: P: TT:
Doporucenad
premedikace: 30 min pfed podanim Lemtrady  paracetamol 500mg [
antihistaminikum: L]
INFUZE
Methylprednisolon 500mg Cas Méfeni po infuzi methylprednisolonu$
zac. inf.: konec inf.: TK: P: TT:
LEMTRADA 12mg: Sarie: doporuéena rychlost infuze: H1 15mi/h, H2 25mi/h, H3 a H4 30ml/h
Cas (nap¥. po 30 min) TK P TT Poznamky

Zacatek infuze:

Konec infuze:

Po infuzi (dalsi 2h) TK P 1T Poznamky




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Datum:
Znamky probihajici
infekce: Podpis sestry:
Podpis lékare:
Den 3
(vhodny kardiopulmonarni monitoring po celou dobu aplikace Lemtrady)
TK: P: TT:
Doporucenad
premedikace: 30 min pfed podanim Lemtrady  paracetamol 500mg [
antihistaminikum: L]
INFUZE
Methylprednisolon 500mg Cas Méreni po infuzi methylprednisolonu
zac. inf.: konec inf.: TK: P: TT:
LEMTRADA 12mg: Sarie: doporuéena rychlost infuze: H1 15mi/h, H2 25mi/h, H3 a H4 30ml/h
Cas (nap¥. po 30 min) TK P TT Poznamky

Zacatek infuze:

Konec infuze:

Po infuzi (dalsi 2h) TK P 1T Poznamky




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Datum:
Znamky probihajici
infekce: Podpis sestry:
Podpis lékare:
Den 4
(vhodny kardiopulmonarni monitoring po celou dobu aplikace Lemtrady)
TK: P: TT:
Doporucenad
premedikace: 30 min pfed podanim Lemtrady  paracetamol 500mg L]
antihistaminikum: L]
INFUZE
Methylprednisolon 500mg Cas Méreni po infuzi methylprednisolonu
zac. inf.: konec inf.: TK: P: TT:
LEMTRADA 12mg: Sarie: doporuéena rychlost infuze: H1 15mi/h, H2 25mi/h, H3 a H4 30ml/h
Cas (nap¥. po 30 min) TK P TT Poznamky

Zacatek infuze:

Konec infuze:

Po infuzi (dalsi 2h) TK P 1T Poznamky




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:

Datum:
Znamky probihajici
infekce: Podpis sestry:
Podpis lékare:
Den 5
(vhodny kardiopulmonarni monitoring po celou dobu aplikace Lemtrady)
TK: P: TT:
Doporucenad
premedikace: 30 min pfed podanim Lemtrady  paracetamol 500mg L]
antihistaminikum: L]
INFUZE
Methylprednisolon 500mg Cas Méreni po infuzi methylprednisolonu
zac. inf.: konec inf.: TK: P: TT:
LEMTRADA 12mg: Sarie: doporuéena rychlost infuze: H1 15mi/h, H2 25mi/h, H3 a H4 30ml/h
Cas (nap¥. po 30 min) TK P TT Poznamky

Zacatek infuze:

Konec infuze:

Po infuzi (dalsi 2h) TK P 1T Poznamky




Jméno pacienta:

LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Datum kontroly D14

Kontrolni vySetieni

Kompletni krevni obraz + diferencidl

Sérovy kreatinin

CRP

Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni
U¢inna forma antikoncepce

Oogoooo

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M1

Kontrolni vySetieni

Kompletni krevni obraz + diferencidl

Sérovy kreatinin

CRP

Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni

U¢inna forma antikoncepce

O 0ooon

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M2

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz + diferencidl

Sérovy kreatinin

CRP

Analyza modi véetné mikroskopického vysetreni

U¢inna forma antikoncepce

O o0oooan

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M3

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz + diferencial

Sérovy kreatinin

Funkéni testy stitné Zlazy

Analyza modi véetné mikroskopického vysetreni
U¢inna forma antikoncepce

Oogodoao

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M4

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz + diferencial
Sérovy kreatinin
Analyza moci v€etné mikroskopického vysetieni

U¢inna forma antikoncepce

O o0oon

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M5

Kontrolni vySetieni

Kompletni krevni obraz + diferencidl
Sérovy kreatinin
Analyza moci v€etné mikroskopického vysetieni

O 0o

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M6

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz + diferencial

Sérovy kreatinin

Funkéni testy stitné Zlazy

Analyza moci véetné mikroskopického vysetreni

Ooooo

Datum pristi
navstévy

Datum kontroly M7

Kontrolni vysetieni

Kompletni krevni obraz + diferencidl
Sérovy kreatinin
Analyza moci véetné mikroskopického vysetreni

oo

Datum pristi
navstévy




Datum kontroly M8 Kontrolni vy3etieni Datum pristi
Kompletni krevni obraz + diferencial O navsteévy
Sérovy kreatinin O
Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni Ul
Datum kontroly M9 Kontrolni vysetieni Datum pristi
Kompletni krevni obraz + diferencial O navstévy
Sérovy kreatinin O
Funkéni testy stitné Zlazy O
Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni O
Datum kontroly Kontrolni vysetieni Datum pristi
M10 Kompletni krevni obraz + diferencial O navstévy
Sérovy kreatinin O
Analyza moci véetné mikroskopického vysetreni Ul
Datum kontroly Kontrolni vy3etieni Datum pristi
M11 Kompletni krevni obraz + diferencial O navstévy
Sérovy kreatinin O
Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni Ul
Datum kontroly Kontrolni vy3etieni Datum pristi
M12 Kompletni krevni obraz + diferencial O navstévy
Sérovy kreatinin O
Funkéni testy Stitné zlazy O
Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni Ul
HPV |

v Tento lecivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na neZadouci ucinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany neZadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny
Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://lwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplnit i presny
obchodni nézev pfipravku a &islo $arze. Adresa pro zasilani je: Statni tstav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace mizZe byt také hlasSena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.




LEMTRADA Y (alemtuzumab 12 mgi.v.)

Jméno pacienta:
Doporuceni vyZivy — 8 tydnt po aplikaci

Obecna doporuceni

- Umyvat si ruce pred kazdym jidlem a po pouZiti toalety (WC).

- Dbat na spravné skladovani potravin.

- Nejist potraviny s proslou zarucni Ihlitou.

- Vyhybat se potravinam s obsahem plisni.

- Pokrmy s vejci jist pouze dobfe tepelné upravené.

- Ovoce a zeleninu pfed jidlem dobtfe umyt nebo nejlépe oloupat.
- Nepoutzivat doplriky stravy bez predchozi konzultace s lékafem.

Rizikové potraviny, které by mohly obsahovat bakterie nebo plisné, po dobu IéCby aZ do odeznéni vyrazného
oslabeni imunity organismu — tj. nejméné po dobu 8 tydnl po podani posledni infuze, nezarazovat.

Rizikovymi potravinami jsou:

- Syrové mléko (pfimo od kravy, kozy nebo ovce), které nebylo tepelné upraveno.

- Otevrené krabicové mléko skladované v lednici déle nez 5 dni.

- MIécné vyrobky s Zivymi bakteriemi, laktobacily

- Plisriové syry — napf. Niva, Hermelin; Olomoucké tvarizky apod.

- Domdci uzené maso a uzené ryby.

- Syrové maso - tatarsky biftek.

- Jidla z velkoprodukce - hotova sekana, tlacenka, zeleninové salaty, lahtiidkové salaty a pomazanky (vlassky
salat, rybi salat, atd.).

- Uzeniny s plisni na obalu.

- Masné vyrobky vyrabéné susenim syrového masa - Polic¢an, Herkules, Lovecky saldm, ¢abajka apod.

- Nebalené krajené salamy - z divodu c¢astého vyskytu Spatné hygieny krajec, skladovani ve vitrinach pfi
nevhodné teploté nebo mozného nebezpecdi z divodl nevhodné manipulace prodavace s potravinou
(necisté ruce).

- Ryby uzené - makrela; marinované - zavinace; pecendace; syrové - Ustfice, nékteré plody more.

- Syrova nebo nedostatecné tepelné upravena vejce (vejce varena ,,namékko”, michana, majonézy)

- Pozor na pecivo skladované v igelitovych saccich - m(ize obsahovat plisné.

- Zelenina konzervovana kvasenim — zeli, nakladana zelenina.

- Syrova zelenina, kterad nejde dobfe umyt a oloupat — hldvkovy salat, ¢inské zeli, celer apod.

- Ovoce, které nejde dobfe umyt a oloupat — jahody, maliny, ostruziny, rybiz, hrozny, apod. (u jablka odstranit
jadrinec).

- SuSené ovoce, ofechy, mandle, burské ofisky — nebezpedi plisni.

- Voda z nezndmého (neovéreného) zdroje, to¢ené napoje.

- Kofreni, které nebylo tepelné zpracovano v pokrmu.

- Vrestauraci je tfeba volit jidlo, u kterého je jisté, Ze je dobre tepelné upraveno, a u kterého nehrozi
nebezpedi, Ze se jedna o pokrm ohFaty napf. z pfedchdazejiciho dne.

v Tento lecivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany neZadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny
Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Je tfeba doplnit i pfesny
obchodni nézev pripravku a éislo $arze. Adresa pro zasilani je: Statni tstav pro kontrolu Ié6iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace mize byt také hladsena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.



Dalsi doporuceni a tipy:

Pravidelné mésicni kontroly je u Zen tfeba pldnovat a provddét mimo menstruaci.
Pokud je nutna vakcinace, pak provadét 6 tydnl pred a 6 mésicli po podani.
Nejvétsi riziko infekce je obvykle 6-8 tydn( po podani.

Priklady rizik, kterych je tfeba se vyvarovat: mateiské Skolky, détské kolektivy, kontakty s infekci véetné kontaktd na
pracovisti, infekce u rodinnych pfislusnikd, po infuzi nejezdit hromadnou dopravou (pfi sloZitém dojizdéni zvazit
hospitalizaci). Pfedepsané léky vyzvednout pred dnem podani (nechodit do |ékdrny v den podani).

Nenavstévovat verejné bazény, sauny a wellness.

Dodrzovani doporucené diety (viz pfedchozi strana).

Zvaiit uzivani inhibitor protonové pumpy.

PohodIné obleceni pro den podani.

Béhem podavani konzumovat pouze lehka jidla, dodrZovat pitny rezim.

Upozornit pacienta na nutnost informovat své oSetfujici Iékare o tom, Ze je IéCen pfipravkem Lemtrada.



