ZAVAZNE INFEKCE

Informujte rovnéz svého Iékare, pokud se u Vds vyskytne
néktery z ndsledujicich pfiznakii zdvazné infekce
<~ Horecka a/nebo zimnice
= Zvétseni lymfatickych uzlin
<~ Zkraceny dech, kasel, sipot, bolest nebo tlak
na hrudi, vykaslavani krve.

Autoimunitni stavy se mohou vyskytnout dlouhou dobu
po lé¢ebném cyklu pripravkem LEMTRADA.

Je velmi diilezité, abyste pokracoval/a v kazdomeésic-
nich testech (a to i tehdy, pokud se citite dobre).

I naddle peclivé  Pokracujtepo dobu4letod — Casnd detekce a diagnéza
sledujtesvé  posledniho lécebného cyklu Vdm mize poskytnout nejlepsi
priznaky a projevy.  pripravkem LEMTRADA.  pirileZitost ke zlepseni stavu.

LEMTRADA muize zvysSovat riziko:
1) autoimunitnich poruch

<~ Problémd s krvacenim oznacovanych jako imunitni
trombocytopenickd purpura (ITP)

<~ Problému se stitnou Zlazou (hypotyredza, hypertyredza)

<~ Problémd s ledvinami (nefropatie, véetné
onemocnéni s tvorbou protildtek proti glomerularni
bazéalni membrané [anti-GBM])

2) zavaznych infekci

Pro lékare: pro dalsi informace si pfectéte

souhrn udajt o pFipravku.

Lékare, ktery mi predepsal pripravek LEMTRADA,
Ize kontaktovat na nize uvedeném ¢isle. V piehledu
mohou byt uvedeni i dalsi Iékafi nebo zdravotnici,
ktefi se podileji na péci o mou osobu.

Pokud budou provedena lékaiska vysetieni, prosim
poskytnéte kopie vSech lékaiskych zdznam, vcetné
1ékll a/nebo vysledkl vysetieni, lékatim uvedenym na
této karté.

Jméno pacienta:
Telefonni ¢islo:

Podpis pacienta:

Jméno: Telefonni &islo:

Prakticky lékar

Jméno: Telefonni &islo:

Sestra, specialistka na péci o RS

Jméno: Telefonni &islo:

Urceno vyhradné jako edukacni materidl pro pacienty,
kterym byl predepsdn pfipravek Lemtrada. Tento edukacni
materidl obsahuje pouze vybrané informace a neni ndhradou
pribalové informace. Nez zacnete uzivat piipravek Lemtrada,
prectéte si pozorné pribalovou informaci. Neni urceno pro
distribuci v cekdrndch.
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LEMTRADA KARTA PACIENTA AUTOIMUNITNI STAVY

alemtuzumab 12mg i.v. Imunitni trombocytopenicka purpura - ITP

Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani.To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
Mzete prispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd,
sdélte to svému lékari nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte
i v pripadé jakychkoli nezddoucich tcinkd, které nejsou
uvedeny v piibalové informaci. NeZddouci ticinky miZete
hldsit také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému
hldseni neZddoucich ucinkd. Podrobnosti o hldseni
najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu léCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a Cislo SarZe.
Nahldsenim neZddoucich Gcink muZete prispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tato informace muZe byt také hldsena spolecnosti
sanofi-aventis, s.r.o.

Prosim, noste tuto kartu neustale u sebe
a predlozte ji vSéem lékaFiim a poskytovatelim

pohotovostni nebo bézné zdravotni péce.

Lécim se pripravkem LEMTRADA (alemtuzumab), Iékem
proti roztrousené skleréze (RS).

Ucastnim se specialniho monitorovaciho programu,

ktery vyzaduje kontrolu kazdy mésic po dobu 4 let
po poslednim podani léku.

DULEZITE INFORMACE

Nezadouci Gcinky, jejichz vyskyt

je tfeba sledovat:

Pii vyskytu nize uvedenych projevi ihned volejte
svému lékafi. Pokud se svému lékafi nedovolate,
vyhledejte neprodlené Iékaiskou pomoc.

A Drobné roztrousené skvrnky na k(izi, cervené,
rlizové nebo purpurové barvy, které nevyblednou,
kdyz na né zatla¢im prstem

<~ Krvaceni mezi menstruaci mGze byt rovnéz
priznakem ITP

<~ Snadna tvorba modfin

<~ Krvaceniz dasni nebo z nosu u osob, které na toto
krvaceni bézné netrpi, nebo krvaceni pretrvavajici
déle, nez je obvykla doba k jeho zastaveni

<~ Krvaceni z feznych ran je obtizné zastavitelné

<~ Silngjsi, delsi nebo castéjsi menstruacni krvaceni
nez obvykle

=~ Vykaslavani krve (mlze byt také pfiznak problému
s ledvinami)

PROBLEMY S LEDVINAMI

<~ Krev v moci — mo¢ muze mit ¢ervenou barvu
nebo barvu ¢erného caje

<~ Otoky nohou nebo chodidel



