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Diilezité

Tento pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti.
Mdizete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezddouci tcinky, které se u Vds vyskytnou. Pokud se u Vds
vyskytne kterykoli z neZddoucich (cinkd, sdélte to svému lékari nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte
i v pfipadeé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZddouci
ucinky muazete hldsit také primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni nezddoucich ucinkda.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasildni je Stdtni Ustav pro kontrolu lé¢iv, 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 tcinki mizete prispét
k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace muZe byt také hldsena spolecnost sanofi-aventis, s.r.o.
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Vitame Vas

V&s lékai Vdm predepsal 1ék na roztrousenou sklerézu (RS), ktery se nazyva LEMTRADA
(alemtuzumab). Tyto pokyny jsou urceny specialné pro Vas a obsahuji dulezité informace
o pfipravku LEMTRADA. V&$ |ékai Vdm dal tyto Pokyny pro pacienty a Kartu pacienta,
aby Vas informoval o Vasi |é¢bé pripravkem LEMTRADA. Tyto pokyny je tieba peclivé procist
a prodiskutovat s Vasim [ékafem pfed prvnim podanim pfipravku LEMTRADA a poté pfii Vasich
pravidelnych navstévach lékare.

Tyto pokyny Vas maji upozornit na projevy autoimunity (to jsou stavy, kdy Vas imunitni systém
reaguje protiVasemu télu) a zavaznych infekci. Také Vas ma upozornit na nutnost podstupovat
pravidelné testovani a nutnost vyhledani Iékare v pfipadé vyskytu téchto projevid. Pokyny
také obsahuji slovnicek, ktery Vam pomuze Iépe porozumét nékterym lékaiskym termindm,
a ¢ast, ve které si mlzete zapisovat viechny své navstévy |ékare.

Karta pacienta ma informovat kazdého zdravotnika, Ze jste l1écen pripravkem LEMTRADA.
Tuto kartu musite nosit vzdy pf¥i sobé a ukazat ji zdravotnikdm, ktefi se o Vas staraji.

Navic si, prosim, od svého |ékare vyzadejte Pfibalovy letdk pfipravku LEMTRADA, pokud jste jej
dosud neobdrzel/a.V ptibalové informaci si, prosim, prectéte dalsi podrobnosti o 1é¢bé
timto pripravkem, nebot je tfeba se sezndmit i s moznymi dal$imi nezadoucimi ucinky.
Pribalova informace pro pacienta je soucasti baleni Iécivého pripravku, anebo ji Ize vyhledat
na http://www.olecich.cz pod zkratkou ,PIL* po zadani nazvu léciva.

Tyto pokyny neslouzi jako nédhrada diskuse s Iékafem nebo s jinymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi 1é¢i Vasi roztrousenou sklerézu. Informujte svého Iékaie nebo zdravotnického pracovnika,
pokud se u Vas vyskytnou piiznaky nebo projevy popsané v téchto pokynech.

1. Co je LEMTRADA a jaky ma mechanismus u¢inku?
LEMTRADA je [ék na predpis, ktery se pouziva k [écbé relaps-remitentni roztrousené sklerézy

(RS) u dospélych. Pripravek LEMTRADA nedokaze roztrousenou sklerézu vylécit, ale mize
snizit pocet relapst RS. Dale mUGze zpomalit nebo zvratit nékteré pfiznaky a projevy RS.
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Roztrousena skleréza (RS) je autoimunitni onemocnéni, které postihuje centralni nervovy
systém (mozek a michu). Latka oznac¢ovana jako myelin chrani nervova vladkna v centralnim
nervovém systému a pomaha tak rychlejSimu a hlad$imu prenosu signal mezi mozkem
a ostatnimi ¢astmi téla. V&S imunitni systém za normalnich okolnosti chrani Vase télo pred
organismy, které zplsobuji rlizna onemocnéni. U roztrousené skler6zy mohou bunky
zodpovédné za boj s cizimi organismy (tzv. lymfocyty, které jsou jednim z nékolika typt bilych
krvinek) omylem napadat myelin, ktery tvofi ochrannou vrstvu kolem nervovych vlaken.

Pokud lymfocyty napadnou nervovy systém, vznikne zanét, ktery je ¢asto spojen s relapsem.
Vyskyt projevd nemoci je urcovan tim, kterd ¢ast centralniho nervového systému je postizena.
Poskozeni vzniklé béhem zanétu muze byt vratné (reverzibilni), ale s progresi (vyvojem)
Vaseho onemocnéni se mohou poskozeni hromadit a stavaji se trvalymi.

Pfipravek LEMTRADA méni imunitni systém takovym zplsobem, aby omezil jeho utoky na
nervovy systém. Po absolvovani lé¢ebného cyklu pripravkem LEMTRADA se u Vas mze
zvysit riziko vzniku jinych autoimunitnich stavli nebo se u Vas mohou vyskytnout zévazné
infekce. Proto je dullezité, abyste byl/a informovan/a o téchto rizicich a o moznostech
a zpUsobech jejich sledovani.

2. Prehled informaci o Iécbé pripravkem LEMTRADA

Jak se LEMTRADA podava?

LEMTRADA se podéva do Zily pomoci jehly (infuze). LEMTRADA se podava ve dvou [é¢ebnych
cyklech. Prvni cyklus trva 5 po sobé jdoucich dn(. O jeden rok pozdéji probéhne druhy cyklus
|é¢by, ktery trva 3 po sobé jdouci dny. Pfipravek LEMTRADA se lisi od ostatnich 1éka, které
ucinkuji pouze tehdy, pokud jsou uzivany pravidelné (napfiklad 1x denné). V klinickych
hodnocenich bylo prokdzano, ze uvedené 2 |écebné cykly u vétsiny pacientli ucinkuji po dobu
2 let, nékdy i déle. Proto bude zapotiebi, abychom Vas monitorovali na vyskyt nezadoucich
ucinkd po dobu 4 let od posledni podané infuze pfipravku LEMTRADA. Dalsi informace jsou
uvedeny nize.

Musim podstoupit néjaka vysetieni dfive, nez u mé bude zahdjena lécba
pripravkem LEMTRADA?

Aby Va3 lékat posoudil, zdali je pro Vas Iécba pfipravkem LEMTRADA vhodna, bude potiebovat
nékteré informace. Prosim, informujte svého lékare:

- o vsech lécich, které uzivate,
- pokud mate jakoukoli infekci,
- pokud Vam byl zjistén nador.

Zeny by navic mély poskytnout informace:

- pokud jim bylo zjisténo onemocnéni délozniho ¢ipku,
- pokud jsou téhotné nebo planuji brzy otéhotnét.

Vas lékar zkontroluje platnost Vaseho sou¢asného oc¢kovani a mize doporucit pfipadné dalsi
ockovani, které by mélo byt provedeno pred zahdjenim Ié¢by.
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Pred zahajenim |écby zajisti Vas 1ékar vysetieni na tuberkulézu.

Vas Iékar s Vami rovnéz prodiskutuje dietu, kterd ma snizit zejména riziko infekce listeridzy pred,
v pribéhu a po ukonceni lécby a doporuci Vam nekonzumovat syrové nebo nedostatecné
tepelné upravené maso, mékké/zrajici syry a nepasterizované mlécné vyrobky alespor 2 tydny
pred, béhem a nejméné 1 mésic po Vasi infuzi.

Pfed zahdjenim lécby pfipravkem LEMTRADA Vam lékaf provede krevni testy a vysetfeni
moti. U¢elem téchto testd je stanovit, zda mlzete uZivat ptipravek LEMTRADA.

Musim podstoupit néjaka vysetireni po lécbé pripravkem LEMTRADA?

Lécba pfipravkem LEMTRADA muze zvysit riziko autoimunitnich stavil (to jsou stavy, kdy Vas
imunitni systém reaguje proti Vasemu télu) a zadvaznych infekci. Toto se miZe objevit i fadu let
po Vasi 1écbé. Proto budete sledovan 1x mésicné prostfednictvim krevnich testd a vysetieni
moci po nékolik let. Vas Iékar zkontroluje vysledky téchto testd a vySetieni a ovéri, zda jsou
u Vs pfitomny nezadouci Ucinky.

Je velmi dulezité, abyste dochazel/a na tyto kontroly po dobu 4 let od ukonceni posledniho
lé¢ebného cyklu pripravkem LEMTRADA, a to i tehdy, pokud se budete citit dobre (tj. nebudete
mit zddné piiznaky nemoci nebo nezadouci Gcinky) a projevy vasi RS budou pod kontrolou.
Nezadouci vedlejsi ucinky se mohou objevit i mnoho let po poslednim Ié¢ebném cyklu
pfipravkem LEMTRADA a ve vzacnych pfipadech mohou byt Zivot ohrozujici, proto je velmi
dllezité, abyste pokracoval/a v kontrolach a sledoval/a pfipadny vyskyt symptom. Tento
postup umozni v¢asné odhaleni a zahdjeni Iécby pFipadnych problém.

Terminy jednotlivych testl si sjednéte a naplédnujete ve spolupraci s Iékafem s prihlédnutim
k vasim normalnim aktivitam. Zeny by mély vzit na védomi, ze vysetieni moci by se nemélo
provadét béhem menstruace, protoze by mohlo dojit ke zkresleni vysledkd.

Prohlédnéte si nize uvedené schéma, ve kterém je pro lepsi orientaci zndzornéna doba trvani
ucinku lécby a potfebna délka nasledného sledovani.

UVODNI LECBA SE 2 LECEBNYMI CYKLY DALSI LECEBNE CYKLY PODLE POTREBY*

Cyklus 12mésici | Cyklus

I enen D11

Sdennilétha yklu 3denni létha

Nejméné Nejméné
T2mésic | <Y 3 e <V

g || e’ 11
lécebném lécebném

cyklu2 3denni lécba cyklu3 3dennilécha

Zacnéte s testovanim

krve a mo¢i pred lé2bou Nepretrzité sledovani po dobu 4 let od ukonéeni posledni lé¢by

*POZNAMKA: Studie sledujici pacienty po dobu 6 let po podéni prvni infuze (cyklus 1)
prokazala, Ze vétsina pacientll nepotiebuje dalsi Iécbu po 2 Uvodnich lé¢ebnych cyklech.

V nasledujici tabulce je uvedeno, jaké testy, kdy a jak dlouho se budou provadét.

Shrnuti doporucenych postup monitorovani

Test Kdy Jak dlouho?
Krevni test Pred zahdjenim Iécby Po dobu 4 let od podani
a jednou mési¢né po lécbé posledni infuze pripravku
LEMTRADA
Vysetieni moci Pred zahdjenim Iécby Po dobu 4 let od podani
a jednou mési¢né po lécbé posledni infuze pripravku
LEMTRADA
U pacientek lidsky Pred zahajenim lécby 1Xx ro¢né
papilomavir (HPV) -
screeningové vysetieni HPV

Pro planovani Vasich vysetieni jsou k dispozici rizné nastroje, které Vas upozorni na blizici se
termin. Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti 5 této brozury.

Jak se podava infuze?

LEMTRADA se podava do zily pomoci jehly (infuze). Infuze se provadi v nemocnici a trva
pfiblizné 4 hodiny nebo i déle, pokud se u Vas vyskytnou nezadouci ucinky, vyzadujici
pfipadné preruseni nebo zpomaleni infuze. V priibéhu infuze a po dobu 2 hodin po jejim
dokonceni budete pozorovén/a Iékafem nebo jeho persondlem. V pfipadé zavaznych reakci
muze byt infuze ukoncena.

Jak je popsano vyse, nejprve podstoupite prvni cyklus [é¢by a poté si naplanujete s |ékafem
druhy cyklus, ktery probéhne o jeden rok pozdéji. Kromé téchto dvou lécebnych cykli
s ro¢ni ¢etnosti podani nesmite zapomenout na kazdomési¢ni laboratorni testy, které budou
probihat po dobu 4 let od Vasi posledni 1écby. Stejné jako u vsech ostatnich 1ékd se mohou
vyskytnout nezadouci Ucinky. V téchto pokynech nejsou uvedeny viechny nezédouci ucinky,
které se mohou u pfipravku LEMTRADA vyskytnout. Jejich Uplny vycet je uveden v ptibalové
informaci. V nasledujici ¢asti textu jsou uvedeny nezadouci ucinky, které se mohu vyskytnout
po infuzi, véetné autoimunitnich stavd a zavaznych infekci (¢ast 3).

3. Nezadouci uc¢inky
Jak je uvedeno vyse, u pacientll uzivajicich pfipravek LEMTRADA je pfitomno zejména riziko

zavaznych infekci a urcitych autoimunitnich poruch. Tyto nezaddouci icinky se mohou objevit
imnoho let po poslednim Ié¢ebném cyklu pripravkem LEMTRADA (pozdni nezadouci ucinky).

Mezi autoimunitni stavy mohou patfit:
> poruchy stitné zlazy,
> stav oznacovany jako Imunitni trombocytopenicka purpura (ITP) - popis je uveden
v nasledujici ¢asti,

> nékteré typy onemocnén ledvin. Pficina téchto vedlejsich Gcink{ neni plné objasnéna.
Je viak znamo, Ze u pacientll uzivajicich pfipravek LEMTRADA je pfitomno zvysené
riziko jejich vzniku.
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Vsechny tyto stavy Ize Iécit, pokud jsou zjistény vcas, oddalovani diagnostiky a Iécby
vsak zvysuje riziko komplikaci. Proto je velmi dtlezité rozpoznat veskeré pFiznaky
a projevy autoimunitnich stavii a neprodlené o nich informovat Iékare.

V nasledujicich ¢astech ziskate podrobnéjsi informace o jednotlivych nezadoucich
ucincich, véetné priznakl a projevd, které se u Vas mohou vyskytnout, a popisu, jak
postupovat v piipadé jejich vyskytu.

Zavazné infekce

U pacientll 1é¢enych pfipravkem LEMTRADA existuje vyssi riziko vyskytu zavaznych infekci.
Pokud zpozorujete nékterou z nasledujicich znamek infekce, jako je horecka a/nebo
tiesavka, zdurelé lymfatické uzliny, je tfeba neprodlené informovat svého osetfujiciho Iékare.

Mél/a byste nahlasit svému Iékafi pfiznaky, jako je dusnost, kasel, sipani, bolest nebo svirani
na hrudi nebo vykaslavéani krve, protoze by mohly byt zplsobeny pneumonitidou. Je dllezité
informovat Iékafe v nemocnice, Ze jste [é¢en/a piipravkem Lemtrada.

Informujte rovnéz svého lékare, pokud mate pred zahajenim Iécby pfipravkem LEMTRADA
zavaznou infekci, protoze Vas 1ékaf by mél odlozit zacatek Ié¢by do doby, nez bude tato
infekce pod kontrolou nebo zcela vylécena.

Pokud Vam byl v nedavné dobé podan pripravek LEMTRADA, nesmite podstoupit urcité typy
ockovani (zivé virové vakciny).

Nezadouci ucinky

a) Poruchy stitné zlazy

Stitna laza je Zaza, ktera se nachazi ve spodni poloviné krku. Stitna zlaza produkuje hormony,
které jsou dulezité pro cely organismus. U nékterych jedinc mdze imunitni systém omylem

napadat vlastni bunky $titné zldzy (autoimunitni postiZzeni $titné zlazy), coz mé dopad na
schopnost tvofit hormony a kontrolovat jejich hladinu v téle.

Pripravek LEMTRADA muze vyvolat poruchy stitné Zlazy, jakou jsou napiiklad:

> Nadmeérné aktivni Stitna Zlaza - neboli hypertyreéza: Tento stav vznika, pokud
$titna Zlaza vytvali pfilis mnoho hormonu.

> Nedostatecné aktivni Stitna zlaza - neboli hypotyreéza: Tento stav vznika,
pokud $titnd zlaza nevytvéii dostatecné mnozstvi hormonu.

Vysetieni krve podstoupite pred zahajenim lécby piipravkem LEMTRADA a dale po Uvodnim
lé¢ebném cyklu v intervalu jednou za 3 mésice, celkem po dobu 4 let od podani posledni
infuze. Tyto krevni testy umozni lékafi vcas odhalit pfipadné poruchy stitné zlazy.
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Jaké jsou pfFiznaky a projevy nadmérné aktivni Stitné zlazy?

Mezi hlavni projevy patfi:
> nadmeérné poceni,
> nevysvétlitelny ubytek télesné hmotnosti,
> otoky oci,
> nervozita,
> zrychleny srdecni tep.

Jaké jsou pFiznaky a projevy nedostatecné aktivity Stitné zlazy?

Mezi hlavni projevy patfi:
> nevysvétlitelny prirGistek télesné hmotnosti,
> zimomfivost,
> zhordeni Unavy,
> nové vznikla zacpa.

Co mam délat, pokud mam podezieni, Ze se umé vyvinula porucha stitné zlazy?

Informujte Iékare, pokud se uVas vyskytnou uvedené projevy. Vas 1ékaf rozhodne, jaka [écba je pro
Vas nejlepsi, v zavislosti na typu poruchy stitné zlazy, jakd u Vas byla odhalena. Je dlilezité, abyste
dodrzoval/a doporuceni svého |ékafe a mohl/a tak ziskat z [é¢by maximalni uzitek. V nékterych
piipadech maze byt Iécba celoZivotni.

Dojde-li u Vas ke vzniku onemocnéni stitné zlazy, je velmi dlezité, aby byla tato porucha
nalezité 1é¢ena. To plati zejména u pacientek, které otéhotni po predchozim uzivani
pfipravku LEMTRADA. Nelécend porucha stitné Zlazy mize vést k poskozeni nenarozeného
plodu nebo ditéte po jeho narozeni.

b) Imunitni trombocytopenicka purpura (ITP) (porucha srazlivosti)

ITP je stav, ktery vede ke snizeni poctu krevnich desti¢ek v krvi. Zavazna ITP se vyskytuje u cca
1 % pacientl lé¢enych pripravkem LEMTRADA. Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni
srazeni krve. ITP mUze vyvolat zadvazné krvaceni. Je-li ITP v¢as detekovana, je Iécitelnd. Pokud
vsak neni lé¢ena, muze vést k zdvaznym zdravotnim problémdm az pfipadné k umrti pacienta.
Vas lékar Vam bude provadét krevni testy, které odhali pfipadné zmény v poctu krevnich
desti¢ek a umozni v¢asné rozpoznani tohoto vedlejsiho Gcinku. VySetfeni vzorku Vasi krve
bude provedeno pred zahajenim Ié¢by pfipravkem LEMTRADA a dale po Uvodnim [é¢ebném
cyklu v pravidelnych mésicnich intervalech. Kazdomési¢ni testy musi pokracovat po dobu
4 let od Vaseho posledniho l1écebného cyklu. ITP mlze vzniknou rychle a mGze se objevit
v obdobi mezi krevnimi testy. Proto je dllezité znat jeji pfiznaky a projevy.

Jaké jsou ptiznaky a projevy ITP?

> Drobné roztrousené skvrnky na kizi, cervené, rlizové nebo purpurové barvy

> Snadna tvorba modfin

> Krvaceni z feznych ran je obtizné zastavitelné

> Siln&jsi, delsi nebo castéjsi menstruacni krvaceni nez obvykle

> Krvaceni mezi menstruaci mdze byt rovnéz ptiznakem ITP

> Krvaceni zdasni nebo z nosu u osob, které na toto krvaceni bézné netrpi, nebo delsi nez
obvykla doba k jeho zastaveni

> Vykaslavani krve
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Podivejte se na Obrazek ¢. 1, ktery ukazuje pfiklady krevnich vyront (modfin) a koznich projeva
zpUsobenych ITP.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z uvedenych pfiznakt nebo projevt, ihned volejte svému
lékafi. Pokud se svému lékafi nedovolate, vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc a ukazte
jim Vasi Kartu pacienta.

Co mam délat, pokud se u mé vyskytne ITP?

Optimalni je identifikovat a IécCit ITP co nejdfive. Proto je dllezité, abyste dochazel/a na
kazdomési¢ni krevni testy (které mohou odhalit problém diive, nez se vyskytnou jeho
projevy). Déle je dllezité, abyste Vy sdm/sama, ¢lenové Vasi rodiny a/nebo pecovatelé peclivé
sledovali kazdy z projev( a pfiznakd popsanych v tomto textu. Oddalovani [é¢by ITP zvysuje
pravdépodobnost vzniku zédvaznych problému.

Obrazek ¢. 1, ktery ukazuje ptiklady krevnich vyronii (modiin) a koznich projevi
zpusobenych ITP

Pozndmbka: Ndsledujici snimky maji pouze informacni charakter a slouzi jako priklad krevnich
vyron( a koZnich projevud pri ITP.

Zde je zndzornén priklad Zde je zndzornén priklad Zde je zndzornén priklad
nadmérné tvorby modrin. projevt zvysené krvdcivosti petechii a purpury pod
X - petechii a purpury na jazykem.
Lokalizace koncetindch. .
Lokalizace

Modriny se mohou vyskytnout
kdekoli na téle pacienta.

Petechie jsou drobné, difuzné
rozptylené skvrnky pod kuzi

Petechie a purpura se miize

objevit kdekoli na téle
pacienta, na kazdé sliznici,
vcetné sliznic v ustni dutiné
(pod jazykem, na patte, na
vnitini Edsti tvdri, jazyku nebo
ddsnich).

o velikosti 3-4 mm, které
nabyvaji cervené, fialové nebo
purpurové barvy. Purpura jsou
skvrny podobné petechiim, jen
vétsi, do maximdlni velikosti
Tcm.

Na rozdil od vyrdzky, purpura ani
petechie nezbélaji pii zmdcknuti.

Pokud je ITP zjisténa vcas, je zpravidla lécitelna. Pokud se u Vas vyvine ITP, I1ékaf s Vasi pomoci
stanovi, jaka lécba je pro Vas nejlepsi.
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Pokud si vSimnete, Ze se u Vas vyvinul jakykoli z vyse uvedenych ptiznakd nebo
projevi, zavolejte neprodlené svému lékafi a informujte ho o svych problémech. Pokud
se svému lékafi nedovolate, vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc.

c) Postizeni ledvin (napf. onemocnéni s tvorbou protilatek proti glomerularni bazalni
membrané neboli anti-GBM)

LEMTRADA mUze vzacné zplsobit stav oznacovany jako onemocnéni s tvorbou protilatek
proti glomerularni bazalni membrané neboli onemocnéni anti-GBM. Anti-GBM onemocnéni
je autoimunitni stav, ktery muize vést k zavaznému poskozeni ledvin. Anti-GBM onemocnéni
muze déle poskodit plice, ackoli toto postizeni nebylo zaznamenano v klinickych hodnocenich
pfipravku LEMTRADA. Neni-li onemocnéni anti-GBM lé¢eno, muze zpUsobit selhani ledvin
vyzadujici chronickou dialyzu nebo transplantaci nebo muze vést k umrti pacienta. Lékar
bude sledovat pfiznaky onemocnéniledvin pomoci krevnich testl a vysetieni moci, aby mohl
vcas odhalit pfipadny vyskyt tohoto nezadouciho Ucinku. Pro tento Ucel bude lékaF provadét
vysetieni krve a moci pfed zahajenim lécby pripravkem LEMTRADA a déle v pravidelnych
mési¢nich intervalech po tvodnim lécebném cyklu. Vysetteni moci bude rovnéz provadéno
jednou mési¢né. Zeny by mély vzit na védomi, ze vySetfeni moci by se nemélo provadét
béhem menstruace, protoze by mohlo dojit ke zkresleni vysledkd. Tato vysetieni budou
pokracovat po dobu 4 let od podani posledni infuze.

Onemocnéni anti-GBM Ize rovnéz zjistit podle urcitych pfiznakd a projevd, s nimiz se musite
dikladné obeznamit.

Jaké jsou priznaky a projevy ledvinovych problémi nebo onemocnéni
anti-GBM?

> Krev v moci: Mo¢ mize mit cervenou barvu nebo barvu ¢erného caje.
> Otoky: Otoky nohou nebo chodidel.

Anti-GBM onemocnéni muize také pfipadné poskodit Vase plice, coz se mlze projevit
vykaslavanim krve.

Co mam délat, pokud se u mé objevi ledvinové problémy?

Lékari vétsinou dokazi onemocnéni ledvin vylécit. Lé¢bu je tfeba zahdjit co nejdfive. V tomto
ohledu je dllezité, abyste byl/a dobfe obezndmen/a s priznaky a projevy ledvinového
postizeni a onemocnéni anti-GBM a abyste dochazel/a na pravidelné laboratorni testy (krevni
testy a vysetfeni moci). Ledvinové problémy vyzaduji témér vzdy lékafskou péci. V pripadé
potieby je nezbytné zahdjit [é¢bu neodkladné.

Pokud si vSimnete, Ze se u Vas vyvinul jakykoli z vyse uvedenych ptiznaki nebo
projevi, zavolejte neprodlené svému lékafi a informujte ho o svych problémech. Pokud
se svému lékafi nedovolate, vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc.

DULEZITE UPOZORNENI

Vzhledem k tomu, Ze se vSechny autoimunitni stavy mohou objevit i dlouhou dobu po 1é¢bé
piipravkem LEMTRADA, je velmi dllezité, abyste pokracoval/a v kazdomési¢nich testech (a to
i tehdy, pokud se citite dobfe). Musite i nadéle peclivé sledovat pfiznaky a projevy, které se
u Vas pripadné vyskytnou. V tomto sledovani pokracujte po dobu 4 let od Vasi posledni [é¢by
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pripravkem LEMTRADA. Casna detekce a diagndza Vam maze poskytnout nejlepsi prileZitost
ke zlepseni stavu. Noste u sebe neustale Kartu pacienta a ukaZzte ji kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery Vam bude poskytovat Ié¢bu nebo péci (véetné jinych stavli nez RS) nebo
v pfipadé |é¢by na pohotovostnim oddéleni.

4, Dalsi uziteéné informace

Co potiebuji védét o vakcinaci?

Pfed podanim kazdého cyklu lécby pfipravkem LEMTRADA Vas Iékaf zkontroluje, zda jste
fadné ockovéan/a. Pokud pottebujete vakcinu, musite po vakcinaci vyckat 6 tydnd, nez Vam
bude ptipravek LEMTRADA podan. Informujte Iékare, pokud Vam byla béhem poslednich
6 tydnl podana jakakoli vakcina.

Plodnost/Téhotenstvi/Antikoncepce

Neni znamo, zda pfipravek LEMTRADA bude mit vliv na plodnost béhem doby, kdy bude ve
Vasem organismu. Informujte Iékare, pokud zvazujete otéhotnéni.

Neni zndmo, zda muze pfipravek LEMTRADA poskodit nenarozeny plod. V pribéhu
|é¢ebného cyklu pripravkem LEMTRADA a po dobu minimalné 4 mésicd po kazdém cyklu
|é¢by piipravkem je nutné, aby zeny, které by dle nazoru Iékafe mohly otéhotnét, pouzivaly
ucinnou antikoncepci. Timto opatfenim se zajisti, ze pfed pocetim ditéte Zena nebude mit
v organismu pfipravek LEMTRADA. Zeny, které planuji otéhotnéni, se musi pfedem poradit
se svym lékarem.

Je-li Zena jiz téhotna, musi se spole¢né s Iékafem rozhodnout, zda pfinos |é¢by prevysi
potencialni riziko pro jeji nenarozené dité.

Neniznamo, zda se LEMTRADA vylucuje u lidi do matefského mléka, existuje vsak moznost, ze
ano. Proto se nedoporucuje kojeni v pribéhu a jesté po dobu 4 mésict po kazdém lé¢ebném
cyklu. Kojeni je vsak spojeno s mnoha pfinosy (napt. miize chranit dité pred infekci). Pokud
zena planuje kojeni, musi se poradit se svym lékafem.

Jaké dalsi informace bych mél/a sdélit svému Iékafi?

Nezapomerite informovat Iékare a ¢leny kolektivu zdravotnickych pracovnik{i o véech novych
zdravotnich problémech, které se u Vas pfipadné vyvinou, a o viech novych lécich, které
jste pfipadné uzival/a od Vasi posledni navstévy. To plati pro vsechny léky na predpis i volné
prodejné Iéky, véetné vitamin( a rostlinnych doplnkd. Pro Iékafe je dalezité, aby byl o lécich
informovan, a mohl tak [épe vést Vasi [é¢bu.
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5.Planovani ¢asového harmonogramu pro monitorovani
Vaseho stavu
Autoimunitni stavy popsané v téchto pokynech se mohou objevit i dlouhou dobu po [é¢bé

piipravkem LEMTRADA. Je velmi dulezité, abyste pokracoval/a v kazdomési¢nich testech (a to
i tehdy, pokud se citite dobie) po dobu 4 let od Vaseho posledniho [é¢ebného cyklu.

Nezapomeiite, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli pfiznaky a projevy popsané v téchto
pokynech, pak je vzdy nejlepsim predpokladem pro jejich pripadné zmirnéni jejich
casné odhaleni a diagnéza.

Dochazejte peclivé na vysetieni a testy a pokracujte ve sledovani pfiznakl a projeva,
které jsou popsany v téchto pokynech, po dobu 4 let od posledni infuze.

Jak dlouho?

Shrnuti doporucenych postup monitorovani

Krevni test Pred zahajenim lécby Po dobu 4 let od podani
a jednou mési¢né po lécbé posledni infuze piipravku
LEMTRADA
Vysetfeni moci Pred zahdjenim Iécby Po dobu 4 let od podani
a jednou mésicné po lécbé posledni infuze ptipravku
LEMTRADA
U pacientek lidsky Pred zahdjenim Iécby 1x ro¢né
papilomavir (HPV) -
screeningové vysetieni HPV
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6. Uzitecné pojmy 7. Jak kontaktovat lékare

Onemocnéni s tvorbou protilatek proti glomerularni bazalni membrané (anti- Pro snazsi kontaktovani Iékafl nebo zdravotnickych pracovnikdl, prosim, vyplite do
-GBM): Onemocnéni zplsobené imunitnim systémem, ktery napada vlastni ledviny nasledujici tabulky ptislusna telefonni ¢isla a adresy.

(nebo nékdy plice). Dochazi k poskozeniledvin, ledviny nepracuji sprdvné nebo dochazi

k jejich Uplnému selhani. V dlsledku postizeni mohu byt pacienti odkazani na dialyzu Lékar

a/nebo potrebuji transplantaci ledviny. Pfi véasné detekci je onemocnéni Iécitelné. (zdravotm’tym) Telefon Adresa

Neni-li vsak Iéceno, mlze vést k umrti pacienta.

Autoimunitni nemoci/poruchy: Imunitni systém zpravidla chrani organismus pred
bakteriemi, viry a dal$imi Skodlivymi organismy. Pokud se imunitni systém obrati proti
vlastnim burikdm a orgdnim, hovofime o autoimunitni poruse nebo autoimunitnim
onemocnéni. U RS imunitni systém napada mylné mozek nebo michu jako cizi struktury

a zpUsobuje jejich poskozeni. Jind autoimunitni onemocnéni mohou vést k poskozeni
jinych organli nebo krevnich bunék.

Autoimunitni onemocnéni stitné zlazy: Imunitni systém mylné napadd bunky stitné
Zldzy. Autoimunitni onemocnéni stitné Zlazy je IéCitelné. Nize jsou uvedeny dva piiklady:

> Hypertyredza: Stitna zlaza produkuje pfilis mnoho hormond.
> Hypotyreéza: Stitna laza produkuje nedostate¢né mnozstvi hormond.

Dialyza: Proces k odstranéni odpadnich latek a nadbyte¢né vody z krve u pacientd,
ktefi maji funkéni postizeni ledvin.

Imunitni systém: Obranny systém organismu proti plvodcim infekci, cizim télestim
a abnormalnim burkam.

Infuze: Pomalé podani roztoku (tekutiny obsahujici Iék) do Zily prostfednictvim infuzni
kanyly.

ITP (Imunitni trombocytopenicka purpura): ITP je stav, ktery vede ke snizeni poctu
krevnich desticek v krvi. Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni srazeni krve. ITP
muze vyvolat zdvazné krvaceni. Je-li ITP v¢as detekovéna, je Iécitelnd. Pokud vsak neni
|é¢ena, mlze vést k zdvaznym zdravotnim problémdm az pfipadné k imrti pacienta.

Lymfocyty (typ bilych krvinek): Buriky v krvi (krvinky), které poméhaji v boji proti
infekcim. Lymfocyty tvofi soucast imunitniho systému.

Krevni desticky: Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni sraZeni krve. Krevni
desticky cestuji krevnim fecistém. Pomahaji pfi zastavé krvaceni tak, Ze se shlukuji
a tvoli srazeninu. Srazenina pomahd uzaviit drobné ranky nebo poruchy celistvosti

nejenom kdze a sliznic, ale i vnitfnich organd.

Stitna zlaza: ZIaza nachézejici se v dolni poloviné krku. Produkuje hormony, které jsou
dllezité pro regulaci metabolismu.
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