LEMTRADA’

alemtuzumab 12 mg i.v.

POKYNY PRO PACIENTY
DlleZité informace pro pacienty
zacinajici lécbu pripravkem
LEMTRADA

Tyto pokyny musi byt peclivé prodiskutovany
s lékarem, pokud je Vam poprvé predepsan
pripravek LEMTRADA, a pak i pravidelné

pri naslednych navstévach

WV Tento pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. MiZete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky,
které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaFi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezaddoucich Uéinkd, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inka.

Podrobnosti o hldgeni najdete na http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilancef@sukl.cz.

Je tieba doplnit i presny obchodni nédzev a ¢islo $arze. Nahlagenim nezadoucich Uéinkl mdzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace mdze byt také hlaena spole¢nosti Sanofi s.r.o.
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Shrnuti

Pokyny pro pacienty, kterym byl predepsan
pripravek LEMTRADA na lécbu
relaps-remitentni roztrousené sklerdzy
(RRRS).

Tyto pokyny neslouzi jako nahrada za diskusi

s lékarem nebo s jinymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi l&Ci Vasi roztrousenou sklerézu. Kromé tohoto
textu si rovnéz prectéte pribalovou informaci

k pfipravku LEMTRADA. Informujte svého lékare nebo
zdravotnického pracovnika, pokud se u Vas vyskytnou
priznaky nebo projevy popsané v téchto pokynech.

05




06

LEMTRADA je pripravek na predpis, ktery
se uziva u dospélych pacientd k écbé
relaps-remitentni roztrousené sklerdzy (RS).
Pripravek LEMTRADA je indikovan pouze

u pacientd s vysoce aktivnim onemocnénim
navzdory Uplné a adekvatni lécbé alespon
jednim onemocnéni modifikujicim lékem
nebo u pacientl s rychle se zhorsujici téZkou
roztrousenou sklerdzou.

Aplikace pripravku LEMTRADA Vas mUze vystavit riziku
vyskytu ¢asnych nezadoucich Gcinka, které se obvykle
objevi béhem 1 az 3 dnl po infuzi, nebo zpoZzdénych
autoimunitnich nezadoucich G¢inkd, které se mohou
objevit mésice i roky po infuzi.

Vcasna identifikace téchto nezadoucich ucinkd je
nezbytna, protoze oddaleni diagnostiky a lé¢by maze
zvysit riziko komplikaci. To je dvod, pro€ je tak dilezité
zlstat ostraZity a okamzité hlasit jakékoliv znamky nebo
priznaky téchto stavi svému lékari.

Je také dilezité informovat o své lé¢bé pribuzné a blizké,
protoZe si mohou véimnout pfiznakd, kterych si my sami
nejsme védomi.

V nasledujicich tabulkach je uveden prehled priznakl
a symptomd.

Zavazné infekce

NezZadouci ucinky Sledované priznaky a symptomy

e Pretrvavajici horecka, zimnice, Unava, dusnost, kasel,
sipani, bolest nebo napéti na hrudi, vykaslavani krve

Nezadouci ucinky Sledované priznaky a symptomy

Infekce mozku
(progresivni multifokalni
leukoencefalopatie [PML]]

Zavazné infekce

¢ Progresivni slabost nebo ztrata motoriky koncetin,
poruchy zraku, potiZe s reci, zmény mysleni, paméti
a orientace vedouci ke zmatku a zménam osobnosti

Zavazné nezadouci ucinky casové spojené s infuzi
pripravku Lemtrada

Nezadouci ucinky Sledované priznaky a symptomy

Srdecni prihoda ¢ Obtizné dychani, bolest na hrudi, vykaslavani krve

¢ Bolest na hrudi, dusnost, bolest nebo tlak v pazich,

Krvaceni do plic Celisti, krku, zadech nebo zaludku

Mozkova prihoda e Pocit zavraté nebo toceni hlavy, nevolnost, poceni

. , . e Nahlé ochabnuti obliceje, slabost na jedné strané téla,

Trhliny v krevnich cévach P
o e potize s reci

zasobujicich mozek

e Nahla tézka bolest hlavy, bolesti Sije

Trombocytopenie * Snadna tvorba podlitin a/nebo krvaceni
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Pozdni autoimunitni nezadouci Ucinky

NezZadouci ucinky Sledované priznaky a symptomy

e Nadmérné poceni, nevysvétlitelny Gbytek hmotnosti
nebo pribyvani na vaze, otok oka, nervozita, rychly
srdecni tep, pocit chladu, zhorSeni inavy, nové se
vyskytujici zacpa

Poruchy stitné zlazy

Malé rozptylené skvrnky na kizi, které jsou Cervené,
rGZzové nebo fialové, snadno se tvofici modfiny,

Imunitni krvaceni z Feznych ran, které je obtiznéjsi zastavit
trombocytopenicka nez obvykle, delSi nebo castéjsi menstruace, krvaceni
purpura (ITP) mezi menstruacemi, krvaceni z dasni nebo nosu,

které je nové nebo trva déle je zastavit nez obvykle,
vykaslavani krve, bolestivé nebo oteklé klouby.

Poruchy ledvin, nefropatie
vcetné onemocnéni

s tvorbou protilatek

proti bazalni membrané
glomeruld (anti-GBM)

Krev v modi, otoky nohou a/nebo chodidel,
vykaslavani krve

Nevysvétlitelna nevolnost, zvraceni, bolest a/nebo
otok bficha, Unava, ztrata chuti k jidlu, Zluta kGze

a o¢i a/nebo tmava mo¢, krvaceni nebo tvorba modFin
snadnéjsi nez obvykle

Autoimunitni hepatitida

Nevysvétlitelna vysoka horecka, tézka bolest hlavy,
ztuhly krk, zvétdeni lymfatickych uzlin, Zluta kize,
vyrazky na kazi

Hemofagocytujici
lymfohistiocytdza (HLH)

Spontanni tvorba modrin, krvaceni z nosu, bolestivé
nebo oteklé klouby, krvaceni z Feznych ran, které trva
déle zastavit nez obvykle

Ziskana hemofilie A

Modfiny pod kGzi nebo uvnitf Ust, zeZzloutnuti

kiZe a o¢i a/nebo tmavé zbarvena mo¢, malé
mnozstvi modi, ¢ervené tecky na kizi ¢i sliznicich

s nevysvétlitelnou extrémni Gnavou nebo bez ni, velmi
bleda kize, horecka, zrychleny srdeéni tep nebo
dusnost, bolest hlavy, zmény Feci, zmatenost, kdma,
mrtvice, zachvaty, bolest v oblasti zaludku, nevolnost,
zvraceni nebo prdjem, zmény vidéni, trvalé priznaky
nizké hladiny cukru

Tromboticka
trombocytopenicka
purpura (TTP)
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e Horecka >39 °C trvajici déle nez 1 tyden, bolest,
ztuhlost s nebo bez otoku vice kloubl a/nebo koZzni
vyrazka.

Stillova nemoc
dospélych (AOSD]

¢ Zmény chovani a/nebo psychické zmény, poruchy
Autoimunitni encefalitida hybnosti, kratkodoba ztrata paméti nebo epileptické
(AIE) zachvaty a dal$i priznaky, které mohou byt podobné
relapsu RS.

K minimalizaci rizika nezddoucich u¢inkd spojenych s pfipravkem
LEMTRADA se doporucuje provést zmény ve stravé a dokoncit
doporuceny vakcinacni program v tydnech pred zahajenim écby
pripravkem LEMTRADA. Vas lékar Vam také poda kortikosteroidy
tésné pred prvnimi 3 infuzemi kazdého cyklu, aby se snizilo riziko
infuznich reakci.

Budete muset byt sledovani z d@vodu nezadoucich G¢inkld po dobu
nejméné 4 let (48 mésicd) po posledni infuzi pfipravku LEMTRADA.
V nasledujici tabulce je uveden prehled monitorovacich testd, které
jsou vyzadovany, pokud je Vam predepsan pripravek LEMTRADA.

* Po dobu nejméné 2 hodin.
Pokud se zacnou projevovat
znamky a/nebo priznaky
zavaznych nezéadoucich
U&inkd, budete sledovani,
dokud nezmizi

Pozorovani e Okamzité po kazdé infuzi

e Vstupni vySetreni tésné
Elektrokardiogram pied infuzi
(EKG) a vitalni

funkce véetné

e Jednou pred kazdou
infuzi a pak nejméné
jednou za hodinu
po celou dobu trvani
infuze

o Casté sledovani srdecni
tepové frekvence frekvence, TK a celkového
a krevniho tlaku klinického stavu béhem
(TK) infuze nejméné jednou

za hodinu

¢ Pred zahajenim lécby
VySetreni krve a jednou mésicné po
a moci ukonceni kazdého
lécebného cyklu

* Po dobu nejméné
48 mésicl po posledni
infuzi pripravku
LEMTRADA

e |hned po infuzi ve 3. a 5.
dni prvniho cyklu a 3. den
vSech nasledujicich cykll

Pocet krevnich
destic¢ek
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Tyto pokyny neslouzi jako nahrada za diskusi s lékarem. Kromé tohoto
textu si rovnéz prectéte pribalovou informaci k pripravku LEMTRADA.  ——
Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytnou priznaky nebo projevy
popsané v téchto pokynech. Pribalovou informaci (PIL) naleznete zde:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/detail-reg/0194394.

Vitame Vas
Vas lékar Vam predal tyto Pokyny pro pacienta a Kartu

pacienta, aby Vas informoval o lécbé pripravkem
LEMTRADA, kterou pravé podstupujete.

Cilem téchto Pokynl pro pacienta je pomoci Vam rozpoznat
priznaky nezaddoucich ucinkd, které byly hlaseny pfi pouziti
pripravku LEMTRADA. Pokyny pro pacienta maji také zdGraznit,
jak dllezité je absolvovat testy, vSimat si symptoma a v pripadé
jejich vyskytu okamzité vyhledat lékaFskou pomoc.

Karta pacienta

Cilem Karty pacienta je informovat kazdého zdravotnického
pracovnika o Vasi lécbé pripravkem LEMTRADA.

Kartu pacienta musite nosit vZdy pri sobé a ukazat ji
zdravotnickému pracovnikovi, ktery Vam bude poskytovat

NeZzadouci UcCinky, které jsou asoveé spojeny s podavanim infuzi S
zdravotni péci.

pripravku Lemtrada, se obvykle vyskytuji béhem infuze nebo

v pribéhu 1 az 3 dnl po infuzi a zahrnuji infekce a dalsi zavazné
reakce. Opozdéné nezadouci Gcinky zahrnuji autoimunitni poruchy,
které se mohou projevit se zpozdénim mésicu i let po lé¢bé
pripravkem LEMTRADA. Toto jsou stavy, kdy Vas imunitni systém
omylem Utoci na Vase télo.

méns paciena:

Veagng

i [o—" X
@ Vim o k“"l:ma i e e i
: e g g

Tyto pokyny obsahuji i ¢ast, kterd Vam pomdze porozumét
nékterym odbornym lékarskym pojm{m, a ¢ast, ve které budou pro

lepsSi orientaci uvedeny kontakty na véechny lékare, kteri Vam budou @) e | ==

poskytovat zdravotni péci. To zahrnuje i Vaseho lékare, ktery Vam
poskytuje [é€bu roztrousené sklerdzy (RS), a véech ostatnich lékard,
které pravidelné navstévujete.

Tyto Pokyny pro pacienta si spolecné proctete se svym lékarem pri
prvnim predepsani pripravku LEMTRADA a budete je pravidelné
probirat i pri kontrolnich navstévach v rdmci nasledného sledovani.

Hemoragicks mozkavi pfihoda a trhiina v arteridini stind
« Nahté E358 oblice @

o, labast na jodnd strand

(ost havy, bolest Sje.
do plic

 nebo nepiiemné pacity na hrudi,

vy
Tres e
* Snadnd tvorka modfin alnebo snadnd krvdcent
Zpodding nelidouct GZinky, ktors se mehou projerit
mésice i roky poinfuzi

Problémy so Etitnou Hizou

Imunitni trombocytopenickd purpurs
- Mal i2né tecky 13 k02 Gervene, rik

Paruchy ladvin, véatng snemaensni s tvorbou
proilitek prai bazilni membrang glsmeruld
Tanti-BBM oner
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Coje LEMTRADA?
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Co je LEMTRADA a jak ucinkuje?

LEMTRADA je lék na predpis, ktery se pouziva u dospélych

k lé¢bé relaps-remitentni roztrousené sklerdzy (RS). Pripravek
LEMTRADA lze pouzit pouze v pripadé, ze Vase onemocnéni RS
je vysoce aktivni navzdory écbé alespon jednim jinym lékem na
RS nebo pokud se Vase RS rychle vyviji. V klinickych studiich
méli pacienti lé¢eni pripravkem LEMTRADA méné relapsu

s nizsi pravdépodobnosti vyskytu progrese (zhorseni) postizeni
v porovnani s pacienty léCenymi interferonem beta
aplikovanym injek¢éné nékolikrat tydné. Pripravek LEMTRADA
upravuje Vas imunitni systém, tak, aby se omezil jeho Utok na
nervovy systém. Po écbé pripravkem LEMTRADA Vam mize
hrozit rozvoj nezadoucich ucinkd.

Je ddlezité, abyste tato rizika pochopili a naucili se je sledovat.
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Prehled informaci
o leche pripravkem
LEMTRADA

\
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Jak se LEMTRADA podava?

LEMTRADA se podava do Zily pomoci jehly (infuze). LEMTRADA se
podava nejméné ve dvou lécebnych cyklech. Prvni cyklus trva nékolik
hodin denné 5 po sobé jdoucich dnd. O jeden rok pozdéji probéhne druhy
cyklus lécby, ktery trva 3 po sobé jdouci dny. Studie prokazaly, Ze tyto

2 cykly jsou u vétSiny pacientl Géinné po dobu 6 let a déle. U nékterych
pacientd mUzZe byt v letech po poéatecnich 2 cyklech lé¢by nutnd dalsi
(éCba.

Bude zapotrebi, abychom Vas pravidelné monitorovali na vyskyt
nezadoucich Gcinkd po dobu nejméné 48 mésicl po posledni

podané infuzi pripravku LEMTRADA. Dalsi informace viz
.Budu muset po lécbé pripravkem LEMTRADA absolvovat
néjaka vysSetreni?”.

Co musim udélat, abych mohl/a byt
lécen/a pripravkem LEMTRADA ?

Aby Vas lékar posoudil, zdali je pro Vas lécba pFipravkem LEMTRADA
vhodna, bude potrebovat nékteré informace. Prosim, informujte svého
lékare:

e o véech lécich, které uzivate;

e pokud trpite néjakou infekci;

¢ pokud Vam byla zjisténa rakovina;

e pokud Vam byly zjistény abnormality délozniho Cipku;

¢ pokud jste téhotna nebo téhotenstvi v brzké dobé planujete;

* pokud trpite vysokym krevnim tlakem nebo jinymi privodnimi
poruchami;

* pokud jste v minulosti trpél/a srde¢nim infarktem nebo bolestmi na
hrudi, trhlinami v krevnich cévach, krvacenim do mozku, poruchami
krvaceni nebo jinymi autoimunitnimi chorobami (kromé RS).

Vas lékar vSe zkontroluje a nabidne lé¢bu a radu pred zahajenim cyklu
infuzi, coz pomdze snizit riziko infuznich reakci a infekci spojenych
s infuzi pfipravku LEMTRADA. Tato kontrola zahrnuje nasledujici:

e Kontrola o¢kovani

- Lékar zkontroluje Vase dosavadni ockovani a v pripadé potreby
Vam doporudi, abyste si doplnil/a ockovani nejméné 6 tydnd pred
zahajenim lécby.
- Pred zahajenim Lécby VAm mdze lékar doporudit také dalsi ockovani.
¢ VlySetreni na tuberkuldzu
- Pokud Zijete v oblasti s ¢astym vyskytem tuberkuldzy, lékar Vam
zajisti prislusné vySetreni.
e Dietni doporuceni

- Pro minimalizaci rizika infekce po lé¢bé Vam lékar doporuci, abyste
nekonzumoval/a syrové nebo nedostatecné tepelné upravené maso,
mékké syry a nepasterizované mlécné vyrobky dva tydny pred infuzi,
béhem infuze a nejméné 1 mésic po infuzi pripravku LEMTRADA.

¢ Pred zahajenim lécby

- Pro minimalizaci rizika infuznich reakci Vam lékaF poda kortikoidy
pred prvnimi 3 infuzemi kazdého cyklu lécby pripravkem
LEMTRADA.

- K omezeni téchto reakci mohou byt pred infuzemi podany i jiné léky
¢ Kontrola vitalnich funkci

- Vas lékar zkontroluje pred zahajenim lécby Vase vitalni funkce véetné
krevniho tlaku a srdecni frekvence.

e \lySetrfeni krve a moci

- Vysetreni budou provedena pred zahajenim lécby pFipravkem
LEMTRADA.
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Musim podstoupit néjaka vysetreni po léché
pripravkem LEMTRADA?

Lécba pFipravkem LEMTRADA mZe zvysit riziko autoimunitnich stavi
(tj. stavd, pfi kterych imunitni systém omylem napadé vlastni télo). Ty se
mohou vyskytnout i mnoho let po lé¢bé (jak je popsano v ¢asti 3 téchto
pokynd). Proto bude Va3 stav sledovan jednou mési¢né po dobu nejméné
48 mésicl po posledni infuzi na zakladé vySetfeni krve a modi. Vysledky
téchto vysetreni budou kontrolovany Vasim lékarem pro ovéreni, zda

u Vas nedoslo k vyskytu nezadoucich G&inkd.

Je velmi dllezité, abyste dochazel/a na tyto kontroly po dobu 48 mésicd
od ukoncéeni posledniho lécebného cyklu pripravkem LEMTRADA,

a to i tehdy, pokud se budete citit dobre (tj. nebudete mit zadné
priznaky nemoci nebo nezadouci Gcinky) a pfiznaky Vasi RS budou

pod kontrolou. Nezadouci Gcinky se mohou objevit i mnoho let po
poslednim lécebném cyklu pripravkem LEMTRADA, a to i v dobé, kdy

u Vas jiz nebudou zapotfebi mésicni kontroly. V nékterych pripadech
mohou byt nezadouci Gcinky Zivot ohroZujici, proto je velmi ddlezité,
abyste pokracoval/a v kontrolach a peclivé si vsimal/a pripadného
vyskytu priznakl. Tento postup umozni véasné odhaleni a zahajeni léCby
pripadnych problém

Terminy jednotlivych vySetfeni si sjednate a naplanujete ve spolupraci

s lékarfem s pFihlédnutim k Vasim kazdodennim aktivitam. Pokud jste
Zena, je dlleZité mit na paméti, Ze se vySetreni moci neméa provadét

v dob& menstruace, protoze by mohlo dojit k ovlivnéni vysledkd.
Prohlédnéte si nize uvedené schéma na obrazku 1, ve kterém je pro
lep$i porozuméni znazornéna doba trvani Gc¢inka lé¢by a potfebna délka
nasledného sledovani.

é

Obrazek 1 - Doba trvani uc¢inku lécby a potifebna
délka nasledného sledovani

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

Nejméné

Cyklus 12mésici  Cyklus

0
I ceebnen 111

5denni lécha cyklu1

12 mésict Gl 3 1N2e=.1l1née;?cé|°1 Gl
IéEe?)?lém > I I I Iéielz)?lém > I I I

3denni lécba (yk|u 2 3denni lécha cyklu 3 3denni lécba

Zacnéte s testovanim

N e e Nepfetrzité sledovéni po dobu 4 let od ukonéeni posledni lé¢by

*POZNAMKA: Studie sledujici pacienty po dobu 6 let po podani prvni infuze (cyklus 1)
prokazala, Ze vétdina pacientl nepotfebuje dalsi lé¢bu po 2 Gvodnich lé€ebnych cyklech.

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

Tabulka 1 - Shrnuti postupt monitorovani

* Po dobu nejméné 2 hodin.
Pokud se zac¢nou projevovat
znamky a/nebo priznaky
zavaznych nezadoucich
G&inkd, budete sledovani,
dokud nezmizi

Pozorovani * Okamzité po kazdé infuzi

* Vstupni vySetreni tésné
Elektrokardiogram pred infuzi
(EKG) a vitalni
funkce véetné

tepové frekvence

¢ Jednou pred kazdou infuzi
a pak nejméné jednou za
hodinu po celou dobu trvani

« Casté sledovani srde&ni
frekvence, TK a celkového

a krevniho tlaku klinického stavu béhem infuze
(TK) infuze nejméné jednou
za hodinu

* Pred zahajenim lécby
a jednou mésicné po
ukonceni kazdého
léc¢ebného cyklu

* Po dobu nejméné
48 mésicl po posledni
infuzi pripravku LEMTRADA

Vysetreni krve
a moci

e |[hned po infuzi ve 3. a 5.
dni prvniho cyklu a 3. den
vSech nasledujicich cykll

Pocet krevnich
desticek

.Planovani casového harmonogramu pro monitorovani Vaseho stavu”

21

5
=4
IS
3
o
Q.
o
D
0«
o
@<

X
)
=
®
a




Nezadouci

Gcinky
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Jak je uvedeno vyse v téchto pokynech, lécba pripravkem
LEMTRADA Vas mize vystavit riziku nakazy zavaznymi
infekcemi, které se vyskytnou v Casové spojitosti s podanim
infuzi a vyskytuji se hlavné béhem infuze nebo do jednoho
mésice od podani infuze. Mohou se objevit i pozdni nezadouci
ucinky po mésicich i letech po lécbé pripravkem LEMTRADA.

Mezi potencialné zavazné nezadouci U¢inky spojené s infuzi, které se

obvykle vyskytnou béhem infuze nebo do jednoho mésice od infuze, patfi:

e srdecni prihoda;

* mozkova prihoda;

e trhliny v krevnich cévach zasobujicich mozek;

e krvaceni do plic;

e trombocytopenie.

Opozdéné nezadouci ucinky, které se mohou objevit se zpozdénim
nékolika mésicl aZ let po infuzi:

e poruchy stitné zlazy;

¢ imunitni trombocytopenicka purpura (ITPJ;

* postizeni ledvin véetné nefropatii jako onemocnéni s tvorbou
protilatek proti glomerularni bazalni membrané (anti-GBM);

e autoimunitni hepatitida;

* hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLHJ;

e ziskand hemofilie A;

e tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP;

* Stillova nemoc dospélych (AQOSDJ;

* autoimunitni encefalitida (AIE).

Véasné rozpoznani téchto stavl je nezbytné, protoze oddalovani
léCby a diagnostiky zvySuje riziko komplikaci. Proto je velmi daleZité

rozpoznat vedkeré pfiznaky a projevy téchto stavl a neprodlené o nich
informovat lékare nebo vyhledat pomoc v nemocnici.

V nasledujicich ¢astech ziskate dalsi informace o kazdém z uvedenych
nezadoucich G¢inkd, véetné priznakl a projevd, které se mohou
vyskytnout, a dozvite se, jak postupovat v pFipadé jejich vyskytu.

Zavazné infekce

U pacientd lééenych pripravkem LEMTRADA je pritomno zvy$ené riziko
vzniku zavaznych infekci. Pokud se u Vas objevi priznaky zavazné infekce,
jako je pretrvavajici horecka, zimnice, Unava nebo nevolnost, je mozné,
Ze budete potrebovat lé¢bu v nemocnici.

Sdélte také svému lékari véechny priznaky, jako je dusnost, kasel,
sipani, bolest nebo svirdni na hrudi a vykaslavani krve, protoZe by se
mohlo jednat 0 zndmky zanétu plic (pneumonitidy).

Pri ndvstévé nemocnice s jakymikoliv priznaky infekce informujte lékare,
Ze jste léCeni pFipravkem LEMTRADA.

Pred zahajenim lécby pripravkem LEMTRADA informujte svého

lékare, pokud budete mit zavaznou infekci. V takovém pripadé by
mél lékar lécbu odlozit, dokud se infekce nevyléci.

Vzacneé infekéni onemocnéni mozku (PML)

U pacientd lé¢enych pripravkem LEMTRADA se vyskytlo nékolik pripadd
tohoto vzacného infekéniho onemocnéni mozku. PML bylo hlaseno

u pacientl s daldimi rizikovymi faktory, zvlaté po predchozi lé¢bé
pripravky na RS, které jsou s PML spojovany.

Priznaky PML mohou byt podobné priznakdm relapsd u RS. Pokud se

u Vas objevi priznaky, jako je progresivni slabost nebo porucha motoriky
koncetin, poruchy vidéni, potize s Feci nebo zmény mysleni, paméti

a orientace, okamzité kontaktujte svého lékare.

Je velmi duleZité informovat o své lé¢bé Vase pribuzné a blizké, protoze
si mohou vSimnout pfiznakd, které si Vy neuvédomujete.

Zavazné nezadouci ucinky casoveé spojené s infuzi
pripravku LEMTRADA

U pacientd lécenych pripravkem LEMTRADA je pritomno zvySené riziko
vzniku nezadoucich G¢inkd béhem infuze nebo kratce po infuzi. Ve
vétsiné pripadl se tyto reakce vyskytnou béhem 1-3 dnd po infuzi
pripravku LEMTRADA, ale nékteré i o tydny pozdéji. Pokud se u Vas
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vyskytne kterykoli z niZze uvedenych pFiznakd, vyhledejte okam?Zité
lékarskou pomoc: dychaci potize, bolest na hrudi, pokles obliceje, nahla
tézka bolest hlavy, slabost na jedné strané téla, potize s reci, bolesti Sije
nebo vykaslavani krve.

Pozdni autoimunitni nezadouci ucinky

Lécba pripravkem LEMTRADA mdze zvysit riziko autoimunitnich stavd.
Jedna se o stavy, pfi kterych imunitni systém omylem napada vlastni
télo. Tyto stavy se mohou vyskytnout i mnoho let po ukonceni léChy.
Proto je zapotrebi pravidelné vySetfeni krve a moci po dobu nejméné
48 mésicd po posledni infuzi. Testovani je nutné i tehdy, pokud se citite
dobre a mate pFiznaky RS pod kontrolou.

Uvedené stavy se mohou objevit i po vice nez 48 mésicich, proto si
musite i nadale peclivé vSimat priznakd, i kdyz jiz nebudete dochazet na
pravidelna meésicni vySetfeni krve a moci.

1. Poruchy stitné zlazy

Stitna 7laza je 7laza, ktera se nachazi ve spodni poloviné krku. Stitna
Zlaza tvoFi hormony, které maji dllezitou funkci po celém téle.

U nékterych jedincG mdze imunitni systém omylem napadat vlastni
buriky $titné Zlazy (autoimunitni postizeni &titné Zlazy). To ma dopad na
schopnost tvorit hormony a kontrolovat jejich hladinu v organismu.

Pripravek LEMTRADA velmi ¢asto zpusobuje rozvoj poruch
stitné zlazy, jako jsou:
» Nadmérné aktivni stitna Zlaza (neboli hypertyreéza).

Stitna zlaza tvori priliS mnoho hormonu.

* Nedostatecné aktivni Stitna Zlaza (neboli hypotyreéza).
Stitna zlaza nevytvari dostatecné mnoZzstvi hormonu.

Vysetreni krve podstoupite pred zahajenim écby pripravkem LEMTRADA
a dale po Uvodnim lécebném cyklu v intervalu jednou za 3 mésice,
nejméné po dobu 48 mésicd od podani posledni infuze. Tyto krevni testy
umozni lékarFi v€as odhalit pripadné poruchy stitné zlazy.

Jakeé jsou priznaky a projevy nadmeérné aktivni stitné zlazy?
Mezi hlavni priznaky patfi:

e Nadmeérné poceni

* Nevysveétlitelny Ubytek télesné hmotnosti

¢ Otoky oci

e Nervozita

® Rychly srdecni tep

Jakeé jsou priznaky a projevy nedostatecné aktivity stitné zlazy?
Mezi hlavni priznaky patFi:

» Nevysvétlitelny prirdstek télesné hmotnosti

e ZimomrFivost

e Zhorseni Unavy

* Nové vznikla zacpa

Co mam délat, pokud se u mé vyvine porucha stitné zlazy?
Informujte lékare, pokud se u Vas vyskytnou uvedené priznaky.

V zavislosti na typu poruchy stitné zlazy rozhodne Vas lékar, jaka lécba je
pro Vas nejlepsi. Je velmi ddlezité, abyste dodrZzoval/a doporucleni lékare
a mohl/a tak ziskat z lé¢by maximalni uzitek.

Pokud u Vas dojde k rozvoji poruchy stitné zlazy po podani pripravku
LEMTRADA, je velmi ddleZité, aby byla tato porucha naleZité léCena. To
plati zejména u Zen, které otéhotni. Nelécend porucha $titné Zlazy mize
vést k poskozeni nenarozeného plodu nebo ditéte po porodu. V pripadé
téhotenstvi musi byt pravidelné provadény funkcni testy stitné zlazy.

2. Imunitni trombocytopenicka purpura (ITP)

ITP je stav, ktery vede ke snizeni poctu krevnich desti¢ek v krvi. Zavazna
ITP se vyskytuje u cca 1 % pacientl uzivajicich pripravek LEMTRADA.
Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni srazeni krve. ITP mdze
vyvolat zavazné krvaceni. Je-li ITP vCas detekovana, je léCitelna. Pokud
vSak neni lé¢ena, mdzZe vést k zavaznym zdravotnim problémdm az
pripadné k umrti pacienta.
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Vas lékar Vam bude provadét krevni testy, které odhali pfipadné zmény

v poctu krevnich desticek a umozni véasné rozpoznani tohoto nezadouciho
ucinku. Vas lékar vysetri vzorek Vasi krve pred zahajenim [écCby
pripravkem LEMTRADA a dale po Uvodnim lé¢ebném cyklu vzdy kazdy
mésic. Tyto mésiéni testy se musi provadét nejméné po dobu 48 mésicl
od Vasi posledni infuze.

Obrazek 2 - Priklady krevnich vyronu (modfin)
a vyrazky v disledku ITP

Priklad pazi s drobnymi nebo
vyraznymi modrinami.

Je dilezité uvést, ze ITP mUZe mit rychly nastup a miZe vzniknout
v dobé mezi krevnimi testy. Je proto zasadni, abyste byli dobre
obeznameni s priznaky a projevy ITP.

Kde na téle? Modriny se
mohou objevit kdekoli na
Vasem téle, nejen na pazich.

Jaké jsou priznaky a projevy ITP?

¢ Drobné roztroudené skvrnky na kdzi, cervené, riZové nebo purpurové
barvy

¢ Snadna tvorba modfin

e Krvaceni z feznych ran je obtizné zastavitelné
e Silnéjsi, delSi nebo Castéjsi menstruacni krvaceni nez obvykle
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Na tomto snimku jsou patrné drobné,
roztroudené skvrnky pod kGzi,

které nabyvaji cervené, fialové nebo
purpurové barvy. Vzhledem a velikosti
pripominaji ranku vzniklou po pichnuti
$pendlikem (tzv. petechie) nebo
mohou byt o néco vétsi (purpura).

Kde na téle? K tvorbé téchto
skvrnek mize dochazet kdekoli
na téle, nikoli jen v oblasti nohou.

e Krvaceni mezi menstruaci
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o Krvaceni z dasni nebo z nosu u osob, které na toto krvaceni bézné :
netrpi, nebo delSi neZ obvykla doba k jeho zastaveni !
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¢ Vlykaslavani krve
Podivejte se na obrazek 2, ktery ukazuje priklady krevnich vyron(
(modfin) a koZnich projevl zplsobenych ITP.

Co mam délat, pokud se u mé vyskytne ITP?

Optimalni je identifikovat a L&Cit ITP co nejdFive. Proto je dilezité, abyste
dochéazel/a na kazdomésicni krevni testy (které mohou odhalit problém
drive, nez se vyskytnou jeho projevy). Déle je dUleZité, abyste Vy sam/
sama, Clenové Vasi rodiny a/nebo pecovatelé peclivé sledovali kazdy

z projevl a priznakl popsanych v tomto textu. Oddalovani lécby ITP
zvySuje pravdépodobnost vzniku zdvaznych probléma.

Priklad skvrnek pod jazykem,
zpUsobenych krvacenim.

Kde na téle? Skvrnky se
mohou objevit kdekoli v Ustni
dutiné - pod jazykem, na
patre, zevnitr na tvarich,

Pokud se u Vas vyskytne néktery z uvedenych pFiznaku nebo ! ricn
na jazyku nebo na dasnich.

projevd, ihned volejte svému lékafi. Pokud se svému lékaFi
nedovolate, vyhledejte neprodlené lékarskou pomoc a ukazte

jim Vasi Kartu pacienta.

Pokud je ITP zjisténa vcas, je zpravidla lécitelna. Pokud se u Vas vyvine
ITP, lékar s Vasi pomoci stanovi, jaka lécba je pro Vas nejlepsi.

Poznamka: Snimky maji pouze informaéni charakter a slouZi jako pfiklad krevnich vyrond
a koznich projevl pfi ITP.
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3. Poruchy ledvin vcetné nefropatie jako anti-GBM
onemocnéni

Pripravek LEMTRADA mdZe nékdy zpUsobit postiZeni ledvin, véetné
stavu oznacovaného jako onemocnéni s tvorbou protilatek proti
glomerularni bazalni membrané neboli onemocnéni anti-GBM.
Anti-GBM onemocnéni je autoimunitni stav, ktery mdzZe vést

k zavaznému poskozeni ledvin. Neni-li onemocnéni anti-GBM léceno,
muZe zplUsobit selhani ledvin vyZadujici chronickou dialyzu nebo
transplantaci a pripadné mize vést k umrti pacienta.

Lékar bude sledovat priznaky onemocnéni ledvin pomoci krevnich testl
a vysetreni moci, aby mohl v¢as odhalit pFipadny vyskyt tohoto
nezadouciho Ucinku. Pro tento Géel bude lékar provadét vysetreni vzorka
krve a moci pred zahajenim lécby pripravkem LEMTRADA a dale
vintervalu jednou mésicné po Uvodnim lé¢ebném cyklu. U Zen se
vySetreni moci nesmi provadét v dobé menstruace, protoze by mohlo
dojit k ovlivnéni vysledkd. Uvedena vysetfeni budou provadéna po dobu
48 mésicl od podani posledni infuze.

Onemocnéni anti-GBM lze rovnéz zjistit podle urcitych priznakd
a projev(, s nimiz se musite dikladné obeznamit. Pokud na né budete
mit podezreni, nahlaste je svému ékafi.

Jaké jsou pFiznaky a projevy ledvinovych problému nebo
onemocnéni anti-GBM?

* Krev v moci: Mo¢ mGze mit ¢ervenou barvu nebo barvu ¢erného ¢aje.
e Otoky: Otoky nohou nebo chodidel.

Anti-GBM onemocnéni mize také pripadné poskodit Vase plice, coZ se
muUze projevit vykaslavanim krve.

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

Lékari vétsSinou dokazou onemocnéni ledvin vylécit. Lécbu je treba
zahajit co nejdrive. V tomto ohledu je dilezZité, abyste byl/a dobre
obeznamen/a s priznaky a projevy ledvinového postizeni a onemocnéni
anti- GBM a abyste dochazel/a na pravidelné laboratorni testy (krevni
testy a vySetreni modi). Ledvinové problémy vyzaduji témér vzdy
ékarskou péci.

Pokud si vSimnete, Ze se u Vas vyvinul jakykoli z vySe uvedenych
priznakl nebo projevd, zavolejte ihned svému lékari a informujte

ho o svych problémech. Pokud se svému lékari nedovolate,
vyhledejte neprodlené lékarskou pomoc.

4. Autoimunitni hepatitida

U nékterych pacientt se po podani pripravku LEMTRADA vyvinul zanét
jater, tzv. autoimunitni hepatitida. Pokud se u Vas objevi nevysvétlitelna
nevolnost, zvraceni, bolest a/nebo otok bricha, Gnava, nechutenstvi,
zeZloutnuti klZe a oci a/nebo tmava moc nebo snadnéjsi krvaceni Ci
tvorba modfin oproti normalnimu stavu, oznamte to svému lékafri.

5. Hemofagocytujici lymfohistiocytoza (HLH)

HLH je Zivot ohroZujici stav, ktery vznika v disledku nespravné funkce
urcitého typu imunitnich bunék. Tyto bunky se stavaji nadmérné
aktivnimi a vyvolavaji velké mnozstvi zanétlivych reakci. Za normalnich
okolnosti by tyto bunky mély nicit infikované a poskozené bunky téla.
Imunitni systém vsak zac¢ina poskozovat vlastni tkané a organy, véetné
jater, mozku a kostni drené, které slouZzi jako misto krvetvorby. HLH
muzZe byt obtizné diagnostikovatelnd, protoZe pocatedni pfiznaky mohou
napodobovat jiné problémy, jako jsou béZna infekéni onemocnéni.

V pripadé nevysvétlitelné vysoké horecky, silné bolesti hlavy, ztuhlosti
$ije, zvétdeni lymfatickych uzlin nebo zeZloutnuti kdZe ¢i kozni vyrazky
musite ihned kontaktovat svého lékare a nahlasit mu své priznaky.

6. Ziskana hemofilie A

U pacientt lé¢enych pripravkem LEMTRADA se mdze rozvinout porucha
krvaceni, oznacovana jako ziskana hemofilie A. Tato porucha krvaceni je
zpUsobena protilatkami, které jsou namireny proti urcitému proteinu
potrebnému pro normalni srazeni krve. Nasledkem tohoto postizeni
muUze dojit k rozvoji komplikaci spojenych s abnormalnim
nekontrolovanym krvacenim do svald, kdize a mékkych tkani, béhem
chirurgického zakroku nebo po traumatickém poranéni. Tento stav musi
byt neprodlené diagnostikovan a okamzité léCen. Pokud se u Vas objevi
spontanni tvorba modfin, krvaceni z nosu, bolesti nebo otoky kloubd,

31

=z
®
NG
O~
By
o
=
o




32

jiné typy krvaceni nebo pokud si vSimnete, Ze je krvaceni z drobnych
feznych ran hife zastavitelné neZ obvykle, musite ihned kontaktovat
svého lékare a nahlasit mu své priznaky.

7. Tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP)

TTP je onemocnéni, pri kterém se v cévach tvoFi krevni srazeniny a které
se muze vyskytnout pFi uzivani pfipravku LEMTRADA. TTP se mUze
objevit po celém téle a je treba jej okamzité oSetFit v nemocnici, protoze
mize mit smrtelné nasledky. Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc,
pokud mate néktery z téchto pFiznakd: purpurové skvrny na kizi nebo

v Ustech, Zlutd kdzZe a o&i a/nebo tmava mo¢, Unava nebo slabost, velmi
bleda kize, horecka, zrychleny srdecni tep nebo dusnost, bolest hlavy,
zmeény reci, zmatenost, kdma, mrtvice, zachvaty, bolest v oblasti
zaludku, nevolnost, zvraceni nebo prdjem, zmény vidéni, pretrvavajici
symptomy nizkéhé hladiny cukru.

8. Stillova nemoc dospélych (AOSD)

AOSD je vzacny stav, pri kterém mize dojit k zanétu vice organt

s nékolika priznaky, jako je horecka >39 °C trvajici déle nez 1 tyden,
bolest, ztuhlost s nebo bez otoku vice kloubl a/nebo koZni vyrazka.
Pokud zaznamenate kombinaci téchto pFiznakd, ihned kontaktujte svého
lékare.

9. Autoimunitni encefalitida (AIE)

Po podani pripravku LEMTRADA se mUze objevit autoimunitni
encefalitida (imunitné zprostfedkovana porucha mozku). Tento stav
muUze zahrnovat pFiznaky jako jsou zmény chovani a/nebo psychické
zmeény, poruchy hybnosti, ztrata kratkodobé paméti nebo epileptické
zachvaty a dalsSi priznaky, které mohou byt podobné relapsu RS. Pokud
se u Vas objevi jeden nebo vice z téchto priznakd, kontaktujte svého
lékare.

o A4 V4
DULEZITE!
Vzhledem k tomu, ze se vsechny zpozdéné
nezadouci ucinky mohou objevit az
dlouhou dobu po skonceni lécebného
cyklu pripravkem LEMTRADA, je velmi
dilezité, abyste pokracoval/a

v kazdomésic¢nich testech (a to i tehdy,
pokud se budete citit dobre).

Musite stale pokracovat ve sledovani priznak( a projeva.

Tento pozadavek plati minimalné po dobu 48 mésicd od
posledniho cyklu lécby pripravkem LEMTRADA.

¢ Vcasna detekce a diagnostika Vam mohou poskytnout nejlepsi
prilezitost k zotaveni.

» Noste pri sobé neustale Kartu pacienta a ukazte ji vSem
zdravotnickym pracovnikdm, kteri Vam budou poskytovat
zdravotni péci [véetné Lécby jinych potizi a nemoci, nez je RS),
zejména v pripadé navstév na pohotovosti.
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Vakcinace

Pred podanim kazdého cyklu léCby pripravkem LEMTRADA Vas lékar
zkontroluje, zda jste radné ockovan/a. Pokud potrebujete vakcinu,
musite po vakcinaci vy¢kat é tydnd, neZz Vam bude pfipravek
LEMTRADA podan. Informujte lékare, pokud Vam byla béhem
poslednich 6 tydnd podana jakakoli vakcina.

Plodnost

Neni zndmo, zda pripravek LEMTRADA bude mit vliv na plodnost béhem
doby, kdy bude ve Vasem organismu béhem aplikace, a 4 mésice po ni.
Informujte lékare, pokud zvaZujete otéhotnéni.

Téhotenstvi a antikoncepce

Neni zndmo, zda mGze pfipravek LEMTRADA pogkodit nenarozeny
plod. V prdbéhu léCebného cyklu pripravku LEMTRADA a po dobu
minimalné 4 mésicd po kazdém cyklu lé¢by pripravkem je nutné, aby
Zeny, které by dle ndzoru lékare mohly otéhotnét, pouzivaly uc¢innou
antikoncepci. Timto opatfenim se zajisti, Ze pred pocetim ditéte Zena
nebude mit v organismu pripravek LEMTRADA. Zeny, které planuji
otéhotnéni, se musi predem poradit se svym lékarem.

Je-li Zena jiz téhotna nebo planuje-li v brzké dobé otéhotnét, méla by se
pred zahajenim lécCby pripravkem LEMTRADA poradit se svym lékarem.

Pokud otéhotnite b&hem Lécby nebo do 4 mésicl po infuzi pFipravku
LEMTRADA, sdélte tuto skutecnost ihned svému lékafri.

Pokud otéhotnite po lécbé pripravkem LEMTRADA a béhem téhotenstvi
se vyskytne porucha stitné zlazy, je nutna zvySena opatrnost, protoZe
poruchy stitné Zlazy mohou byt pro nenarozené dité Skodlivé.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek LEMTRADA vylucuje u lidi do materfského
mléka, existuje vSak moznost, Ze ano. Proto se nedoporucuje kojit

v pribéhu kazdého lé¢ebného cyklu pFipravkem LEMTRADA a po dobu
4 mésicl po kazdém lécebném cyklu. Kojeni je véak spojeno s mnoha
prinosy (napf. mGzZe chréanit dité pfed infekcemi), a pokud tedy planujete
kojeni, poradte se s lékarem. Lékar vam vysvétli, co je vhodné pro Vas

a pro Vase dité.

Jaké dalsi informace bych mél/a sdélit svému lékari?

Nezapomente informovat lékare a ¢leny kolektivu zdravotnickych
pracovnikd o véech novych zdravotnich problémech, které se u Vas
pripadné vyvinou, a o véech novych lécich, které jste pripadné uzival/a
od Vasi posledni navstévy. To plati pro vSechny léky na predpis i volné
prodejné Léky, véetné vitamind a rostlinnych dopliik(. Pro lékafe je
dileZité, aby byl o lécich informovan, a mohl tak lépe vést Vasi lécbu.
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Autoimunitni stavy popsané v téchto pokynech se mohou
objevit i dlouhou dobu po lé¢bé pripravkem LEMTRADA.

Je velmi dilezité, abyste pokracoval/a v kazdomésicnich
testech (a to i tehdy, pokud se citite dobre) po dobu nejméné
48 mésicl od Vaseho posledniho lécebného cyklu.

Nezapomente, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli priznaky a projevy popsané
v téchto pokynech, pak je vzdy nejlepsim predpokladem pro jejich pripadné
zmirnéni jejich ¢asné odhaleni a diagnéza.
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Ziskana hemofilie A: Jedna se o krvacivou poruchu, ktera se vyskytuje

u pacientd, ktef'i nemaji krvaceni v osobni a rodinné anamnéze. U osob se
ziskanou hemofilii A télo tvori protilatky, které napadaji koagulacni faktory,
tj. specializované proteiny potfebné pro normalni sréZeni krve. V ddsledku
toho dochazi u postiZzenych jedincl k rozvoji komplikaci spojenych

s abnormalnim, nekontrolovanym krvacenim do sval(, kiZze a mékkych
tkani béhem chirurgického zakroku nebo po traumatickém poranéni.

Onemocnéni s tvorbou protilatek proti glomerularni bazalni
membrané: Onemocnéni zpldsobené imunitnim systémem, ktery
napada vlastni ledviny (nebo vzacné také plice). Dochazi k poskozeni
ledvin, ledviny nepracuji spravné nebo dochazi k jejich dplnému selhani.
V disledku postizeni mohou byt pacienti odkazani na dialyzu a/nebo
potrebuji transplantaci ledviny. Pri v€asné detekci je onemocnéni
lécCitelné. Neni-Li vSak léCeno, mdZe vést k umrti pacienta.

Autoimunitni nemoci/poruchy: Imunitni systém zpravidla chrani
télo pred bakteriemi, viry a dalsimi Skodlivymi organismy. Pokud

se imunitni systém obrati proto vlastnim burfkam a organdm,
hovorime o autoimunitni poruse nebo autoimunitnim stavu. U RS
imunitni systém napada mylné mozek nebo michu jako cizi struktury
a zpUsobuje jejich poskozeni. Jind autoimunitni onemocnéni mohou
vést k poskozeni jinych organt nebo krevnich bunék.

Autoimunitni hepatitida: Urcity typ zanétu jater vznika tehdy, pokud
imunitni systém, ktery béZzné Gtoci na patogeny (napf. viry a bakterie),
zacne napadat vlastni jatra. Tento Utok na jatra mGze vést k zanétu

a vaznému poskozeni jaternich bunék. Pokud se u Vas objevi jeden
nebo vice z nasledujicich priznak(, informujte svého lékarfe: nevolnost,
zvraceni, bolest bficha, Unava, nechutenstvi, zeZloutnuti kdiZe nebo odi,
tmava moc, snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modrin nez obvykle.

Autoimunitni onemocnéni stitné zlazy: Imunitni systém mylné napada
bunky stitné zlazy. Autoimunitni onemocnéni stitné zlazy je [éCitelné.
NiZe jsou uvedeny dva priklady:

o Hypertyredza: Stitna 7laza tvori prilis mnoho hormon.
¢ Hypotyredza: Stitna ?laza tvoii nedostateéné mnoZstvi hormond.

Dialyza: Proces k odstranéni odpadnich latek a nadbytecné vody z krve
u pacientd, ktefi maji funkéni postiZeni ledvin.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH): Jedna se o Zivot ohrozujici
stav, ktery vznika v disledku nespravné funkce urcitého typu imunitnich
bunék. Tyto bunky se stavaji nadmérné aktivnimi a vyvolavaji velké
mnozstvi zanétlivych reakci. Za normalnich okolnosti by tyto buriky mély
nicit infikované a poskozené bunky téla. Pri HLH vSak imunitni systém
zacina posSkozovat vlastni tkané a organy, véetné jater a kostni drené,
kterd slouZi jako misto krvetvorby. HLH mUZe byt obtiZzné
diagnostikovatelnd, protoZe pocatecni priznaky mohou napodobovat jiné
problémy, jako jsou bézna infekéni onemocnéni. Mezi priznaky a projevy
HLH patfi pretrvavajici horecka, kozni vyrazka, otoky zlaz.

Imunitni systém: Obranny systém organismu proti pvodcim infekci,
cizim télesim a abnormalnim bunkam.

Infuze: Pomalé podani roztoku (tekutiny obsahujici lék] do Zily
prostrednictvim 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 véas
detekovana, je léCitelna. Pokud v3ak neni lé¢ena, miZe vést k zdvaznym
zdravotnim problémam aZ pfipadné k Umrti pacienta.

Krevni desticky: Krevni desticky jsou nezbytné pro normalni srézeni krve.
Krevni desticky cestuji krevnim recistém. Pomahaji pri zastavé krvaceni tak,
Ze se shlukuji a tvori sraZzeninu. Srazenina pomaha uzavrit drobné ranky
nebo poruchy celistvosti nejenom kize a sliznic, ale i vnitFnich organa.

PML: progresivni multifokalni leukoencefalopatie (infekce mozku)

Stitna zlaza: Zlaza nachazejici se v dolni poloviné krku. Produkuje
hormony, které jsou ddleZité pro regulaci metabolismu.

Tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP): Problém srazeni krve,

kdy se v cévach tvori krevni sraZeniny, které se mohou objevit v celém téle.

AOSD (Stillova nemoc dospélych): Vzacny stav, pfi kterém muZe dojit
k zanétu vice organd.

AIE (Autoimunitni encefalitida): Autoimunitni stav, ktery mdze
zahrnovat pFiznaky jako jsou zmény chovani a/nebo psychické zmény,
poruchy hybnosti, ztrata kratkodobé paméti nebo epileptické zachvaty
a dalsi priznaky, které mohou byt podobné relapsu RS.
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Jak kontaktovat
lekare
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Pro snazsi kontaktovani lékard nebo zdravotnickych pracovnikd
vyplite do nasledujici tabulky pFislusné Udaje.

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:

Jméno lékare nebo RS sestry:
Telefon:
E-mailova adresa:
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Tento prehled nezadoucich GCinkl neni Gplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi daldimi
nezadoucimi Ucinky, jejichZ vycet naleznete v Pribalové informaci pro pacienta.

PFibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni léCivého pripravku
a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu léCivého pripravku
pod zkratkou PIL.

Sanofi s.r.o. | Generala Piky 430/26 | 160 00 Praha 6
tel.: 233 086 111 | www.sanofi.cz

Verzg: 4.1
Schvéaleno SUKL: 09/2023

Aktualné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu l&civ
v sekci Databaze ékU na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/



