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E D U K Ac N I M ATE R I A L v Tento lé¢ivy ptipravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpe¢nosti. Zdddme zdravotnické

pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezddouci ticinky.

LE MTR AD Av Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci Gcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hidseno
Stdtnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasildni je
alemtuzumab 12 m g lLv. Stdtni tstav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. Je tfeba doplnit

i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze. Tato informace miize byt také hldsena spolecnosti Sanofi s.r.o.

KONTROLNI SEZNAM PRO LEKARE

CASOVE URCENI Aktivita Popis
Zajistéte, aby pacienti neméli zddnou z nasledujicich kontraindikaci:
0O Precitlivélost na alemtuzumab nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1 SmPC
[ | Infekce virem lidské imunodeficience (HIV)
[ | Pacienti se zdvaznou aktivni infekci az do UpIného vyléceni
[ | Nekontrolovana hypertenze
Kontraindikace
O | Pacienti s anamnézou cervikocefalické arterialni disekce
[ | Pacienti s anamnézou cévni mozkové pfihody
[ | Pacienti s anamnézou anginy pectoris nebo infarktu myokardu
0O Pacienti s koagulopatii nebo pacienti Iéceni protidestickovou nebo
antikoagula¢ni lé¢bou
[ | Pacientis jinym soub&znym autoimunitnim onemocnénim (kromé RS)
Pokud se pfipravek LEMTRADA pouziva soucasné s antineoplastickymi nebo
Zvlastni upozornéni O | imunosupresivnimi léky, zvazte kombinované G¢inky na imunitni systém
pacienta.
0 Vyhodnotte vyskyt aktivni a neaktivni (,latentni”) tuberkulézy
(podle mistnich pokynd).
l]vodnf Pfehodnotte MRI snimky na jakékoliv zndmky naznacujici PML pred zahdjenim
screening Iécby a opétovnym podanim alemtuzumabu.
pacientu ; . N S . . "
D . Zvazte screening pacientl s vysokym rizikem infekce virem hepatitidy B
oporuceny 0 (HBV) a/nebo infekce virem hepatitidy C (HCV). Pfi predepisovéni pfipravku
screening LEMTRADA pacientlim identifikovanym jako nositelé HBV a/nebo HCV
postupujte se zvySenou opatrnosti.
0 Screening lidského papilomaviru (HPV) se doporucuje u zen pred [é¢bou
a po lé¢bé jednou ro¢né.
[ | Vyhodnotte imunitni sérostatus cytomegaloviru CMV (podle mistnich pokyna).
0 Zéakladni elektrokardiogram (EKG) a vitalni funkce véetné méreni srdecni
frekvence a krevniho tlaku (TK)
Vstupni [0 | Kompletni krevni obraz a diferencial
Itzl;)tc;ratornl [ | Sérové hladiny transaminaz a kreatininu
[ | Testy funkce stitné Zlazy, jako je hladina hormonu stimulujiciho $titnou zlazu (TSH)
[ | Analyza moci véetné mikroskopického vysetteni
Pacient byl informovan o rizicich ¢asové souvisejicich nezadoucich tGcinkd,
které se objevuji béhem infuze nebo kratce po infuzi, o zadvaznych
Porozuméni 0 autoimunitnich poruchach, infekcich a malignitach a o opattenich
pfinosdim a rizikim k minimalizaci rizik (napt. sledovani pfiznak(, potieba nosit pfi sobé kartu
pacienta, potfeba zavazat se k pravidelnému sledovani po dobu nejméné
48 mésicl po posledni 1é¢bé) a obdrzenym informacim rozumi.
L Doporucuje se, aby pacient podstoupil kompletni imunizaci dle mistnich
6 tydnt O P ) ypP P P P
. st pozadavka.
pretil’lecbvo u Vakcinace
(v Pf’Pade | Pfed zahdjenim lécby ptipravkem LEMTRADA zvazte vakcinaci proti viru
potieby) varicella zoster u pacientl negativnich na protilatky proti VZV.
2 tydny pied
podanim, Doporucte pacientlim, aby se vyhnuli konzumaci syrového nebo nedostate¢né
béhem podani Dieta 0 tepelné upraveného masa, mékkych zrajicich syri a nepasterizovanych
anejméné mlé¢nych vyrobka dva tydny pred lé¢bou, béhem lé¢by a nejméné jeden
Tmésic mésic po lé¢bé.
po lécbé
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CASOVE URCENI

Aktivita

Popis

Bezprostiedné
pfed zahajenim
lécby

Celkové zdravi

Oddalte zahajeni [écby pripravkem LEMTRADA u pacientC s aktivni infekci,
dokud nebude infekce pIné pod kontrolou.

Premedikace pro
zamezeni reakci
spojenych s infuzi

Bezprostiedné pred podanim pfipravku LEMTRADA provedte premedikaci
kortikosteroidy v kazdy z prvnich 3 dnd jakéhokoli Iécebného cyklu.

Pfed podanim pfipravku LEMTRADA |ze také zvazit premedikaci
antihistaminiky a/nebo antipyretiky.

Perorélni
profylaxe
herpetickych
infekci

Podavejte 200 mg acikloviru (nebo ekvivalentu) dvakrat denné od prvniho
dne |é¢by a pokracujte po dobu minimalné 1 mésice po 1é¢bé piipravkem
LEMTRADA.

Téhotenstvi
a antikoncepce

Zajistéte, aby Zeny v reprodukcnim véku pouzivaly uc¢innou antikoncepci
béhem lécby pfipravkem LEMTRADA a po dobu 4 mésicll po jejim ukonceni.

Podani infuze

Hodnoceni pred
infuzi

Vstupni EKG vysetieni, vitalni funkce, véetné srde¢ni frekvence a krevniho
tlaku (TK).

Provedte laboratorni testy (kompletni krevni obraz s diferencidlem leukocytd,
sérové koncentrace transamindz, kreatininu, test funkce $titné zlazy
a vysetfeni moci véetné mikroskopického).

Béhem infuze

O

Monitorujte alespon kazdou hodinu: srde¢ni frekvenci, TK a celkovy klinicky
stav pacienta.

Preruste infuzi

e v pfipadé zdvazné nezadouci pfihody;

e pokud pacient vykazuje klinické ptiznaky svédc¢ici o rozvoji zavazné
nezddouci pfihody spojené s infuzi (ischemie myokardu, hemoragicka
mozkova piihoda, cervikocefalickd arteridlni disekce nebo plicni
alveolarni krvaceni).

Po infuzi

Proplachnéte infuzni linku, aby bylo zajisténo, ze bude pacientovi podana
celad davka pripravku.

Pozorujte pacienta po kazdé infuzi minimalné 2 hodiny (vitalni funkce).
Nezadouci ucinky by mély byt peclivé sledovany az do Uplného vymizeni
pfiznak(. Doba pozorovani by méla byt prodlouzena podle potieby.

Poucte pacienty, aby v piipadé reakci spojenych s infuzi vyhledali naleZitou
Iékafskou péci. Pacienti by méli byt pouceni o mozném opozdéném nastupu
reakci spojenych s infuzi a vyzvani, aby hlasili pfiznaky a vyhledali néleZitou
Iékarskou péci.

O

Pocet desticek by mél byt stanoven ve dnech 3 a 5 prvniho infuzniho
cyklu a po infuzi v den 3 jakéhokoli dalsiho cyklu. Klinicky vyznamnou
trombocytopenii je tfeba sledovat az do vymizeni. Je tfeba zvazit odeslani
k hematologovi pro zajisténi nalezité |écby.

Alespon
48 mésicu po
posledni lécbé

Monitorovani

Kompletni krevni obraz s diferencidlem a sérovy kreatinin: jednou mési¢né

Vysetieni moci véetné mikroskopie: jednou mési¢né

Oonoao

Test funkce §titné zlazy: kazdé 3 mésice

Vysetieni jaternich funkci: jednou mési¢né

dne: / /

(Uvedte jméno pacienta)

(Uvedte datum)

/ /

(Uvedte cislo chorobopisu pacienta)

(Uvedte datum narozeni pacienta)

(Uvedte jméno predepisujiciho lékare)
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