Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

LEMTRADA 12 mg koncentratum oldatos infuziohoz
alemtuzumab

Miel6tt beadjak Onnek ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a LEMTRADA és milyen betegségek esetén alkalmazhato
Tudnivalok a LEMTRADA alkalmazasa elott

Hogyan adjak be a LEMTRADA-t

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LEMTRADA-t tarolni

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk v =

1. Milyen tipusu gyogyszer a LEMTRADA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A LEMTRADA hatéanyaga az alemtuzumab, amely a szklerdzis multiplex (SM) betegség egyik tipusanak,
az ugynevezett relapszalo-remittalo szkler6zis multiplexnek (RRSM) a kezelésére szolgal felndttek esetében.
A LEMTRADA nem képes meggydgyitani az SM-et, de csokkentheti a visszaesések, szamat. Abban is
segithet, hogy lelassithatja vagy akar vissza is fordithatja az SM altal okozott néhany panaszt és tiinetet.
Klinikai vizsgalatok soran a LEMTRADA-val kezelt betegek esetében kevesebb visszaesés fordult eld, €s
kisebb valoszinliséggel tapasztaltdk a rokkantsagi fok romlasat, mint a hetente tobb alkalommal alkalmazott
béta-interferon injekcidval kezelt betegek.

Mi a szklerézis multiplex?

Az SM a kézponti idegrendszert (vagyis az agyat ¢s a gerincvel6t) erinté autoimmun betegség. SM
betegségben az On immunrendszere tévedésbél megtamadija az idegrostok koriil 16v6 védéréteget (az tn.
mielint), és ez gyulladast okoz. Amikor ez a gyulladas tiineteket okoz, azt nevezik visszaesésnek vagy
relapszusnak. Az RRSM-ben szenvedd betegek a relapszusok kozott javulo idészakokat élnek at.

Az On éltal észlelt tiineteket az hatarozza meg, hogy a kozponti idegrendszer melyik része érintett. A
gyulladas altal okozott idegkarosodas egy ideig visszafordithato lehet, de ahogy a betegség elérehalad, a
karosodasok osszeadodhatnak ¢és allandova valhatnak.

Hogyan hat a LEMTRADA?
A LEMTRADA ugy befolyasolja az On immunrendszerét, hogy az kevésbé tudja megtamadni az On sajat
idegrendszerét.

2. Tudnivalok a LEMTRADA alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a LEMTRADA-t:
- haallergis az alemtuzumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére

- ha Onnek emberi immunhianyt el6idézé virus (HIV) fertdzése van
- ha Onnek sulyos fert6zése van.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezelSorvosaval, mieldtt beadjak Onnek a LEMTRADA-t. A LEMTRADA-kezelési ciklus utan
nagyobb a kockazata, hogy mas autoimmun betegségek 1épnek fel Onnél, illetve sulyos fertézések alakulnak
ki. Fontos, hogy tisztaban legyen ezekkel a kockazatokkal, valamint azzal, hogy miként kell figyelnie ezekre.
Fontos, hogy mindig maganal tartsa a betegkartyat a kezelési iddszak alatt és az utols6 LEMTRADA infuzio
utan még 4 évig, mert néhany mellékhatas évekkel a kezelés utan is jelentkezhet. Ha On barmilyen orvosi
kezelést kap, mindig mutassa meg a betegkartyat az orvosnak, olyankor is, ha nem a szkleré6zis multiplex
miatt kezelik.

A LEMTRADA-kezelés megkezdése elott kezeldorvosa vérvételt fog eldirni. A vérvizsgalat alapjan donti el,
hogy On kaphat-e LEMTRADA-t. Ezenkiviil kezeldorvosa a LEMTRADA-kezelés elétt ellendrizni fogja,
hogy nem 4llnak-e fenn Onnél bizonyos kérallapotok vagy rendellenességek.

e Autoimmun betegségek

A LEMTRADA-kezelés novelheti az autoimmun betegségek kockazatat. Ezek olyan allapotok, amikor az
immunrendszer tévedésbdl megtamadja a sajat szervezetét. Alabb olvashat informaciokat néhany olyan
allapotrol, amelyet LEMTRADA-val kezelt SM-betegeknél figyeltek meg néhany esetben.

Az autoimmun betegségek sok évvel a LEMTRADA-kezelés utan is kialakulhatnak. Ezért az utolso
infiziotol szamitva még 4 évig rendszeres vér- ¢s vizeletvizsgalatra lesz sziikség. Ezekre a vizsgalatokra
akkor is sziikség van, ha On jol érzi magat, és az SM tiinetei sem okoznak gondot. Tovabba vannak bizonyos
panaszok és tiinetek, amelyekre Onnek kell figyelnie, hogy nem jelentkeznek-e. A panaszokrol és a
tiinetekrdl, a vizsgalatokrol, valamint a sziikséges 1épésekrol szolo részleteket a 4. pontban olvashatja el
(Autoimmun betegségek).

Tovabbi hasznos informaciokat talal ezekrdl az autoimmun betegségekrol (és vizsgalataikrol) a
LEMTRADA betegeknek sz6l6 utmutatéjaban.

o Idiopatias (immunmedialt) trombocitopénias purpura (ITP)

Gyakran eléfordult, hogy a betegeknél egy bizonyos tipust vérzési rendellenesség alakult ki,
amit az okozott, hogy tul kevés vérlemezke (trombocita) volt a vériikkben. Ezt a betegséget
idiopatias (immunmedialt) trombocitopénias purpuranak nevezik (ITP). Ezt minél korabban kell
diagnosztizalni és kezelni, mert kiilonben a hatasok sulyosak, akar halalosak is lehetnek. Az
ITP jeleinek és tlineteinek leirasat lasd a 4. pontban.

o Vesebetegség (pl. anti-GBM betegség)

Ritkan eldéfordult, hogy a betegeknél autoimmun problémak jelentkeztek a vesékben, mint
példaul a glomerularis bazdlmembran elleni antitestes (anti-GBM) betegség. A vesebetegség
jeleinek és tlineteinek leirasat lasd a 4. pontban. Ha nem kezelik, a vesebetegség olyan
vesekarosodast okozhat, amely dializist vagy transzplantaciot tehet sziikségessé, és akar halalos
kimeneteli is lehet.

o Pajzsmirigybetegségek

Nagyon gyakori volt, hogy a betegeknél autoimmun rendellenesség jelentkezett a
pajzsmirigyiikkel kapcsolatosan, ami miatt ez a szerv nem volt képes az anyagcseréhez
sziikséges bizonyos hormonokat termelni vagy szabalyozni.

A LEMTRADA kiilonféle rendellenességeket okozhat a pajzsmirigyben, tobbek kdzott az

alabbiakat:
° Tulsagosan aktiv pajzsmirigy (hipertiredzis), amikor a pajzsmirigy tul sok
hormont termel
o Nem elég aktiv pajzsmirigy (hipotiredzis), amikor a pajzsmirigy nem termel

elegend6 hormont.

A pajzsmirigybetegségek jeleinek és tiineteinek leirasat 1asd a 4. pontban.
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Ha pajzsmirigybetegség alakul ki, akkor legtobb esetben élete végéig gyogyszert kell majd
szednie a pajzsmirigy mitkddésének szabalyozasahoz, és bizonyos esetekben eléfordulhat, hogy
ki kell venni a pajzsmirigyét.

Nagyon fontos, hogy pajzsmirigybetegségét megfelelden kezeljék, kiillondsen olyankor, ha a
LEMTRADA-kezelés utin teherbe esik. Ha nem kezelik megfelelden az On
pajzsmirigybetegségét, az arthat a magzatnak a terhesség alatt, illetve a gyermeknek is a sziiletés
utan.

o Maijgyulladas

Néhany betegnél majgyulladas jelentkezett a LEMTRADA-kezelés utan. Ha a kovetkezo tiinetek
koziil egy vagy tobb jelentkezik Onnél, tdjékoztatssa kezeldorovosat: hanyinger, hanyas, hasi
fajdalom, faradtsag, étvagycsokkenés, a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezédése, sotét szinii
vizelet, vagy a szokdsosnal konnyebben kialakul6 vérzés vagy véralafutas.

o Egyéb autoimmun betegségek

Nem gyakran el6fordult, hogy a betegeknél olyan autoimmun betegségek észleltek, amelyek a
vorosvértestekkel vagy a fehérvérsejtekkel voltak osszefiiggésben. Ezeket vérvételek soran
lehet diagnosztizalni, amelyekre rendszeresen sor keriil majd a LEMTRADA-kezelés utan. Ha
Onnél a fenti allapotok valamelyike kialakul, kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont, és megteszi a
megfeleld intézkedéseket a kezelés érdekében.

° Az inftzidval kapcsolatos reakciok

A LEMTRADA-val kezelt betegek tobbsége mellékhatasokat tapasztal az infiizié beadasa kdzben vagy az
azt kovetd 24 oraban. Az infizioval kapcsolatos mellékhatasok csokkentése céljabol kezeldorvosa mas
gyogyszer(eke)t is fog adni Onnek (1asd 4. pont: Az infiizioval kapcsolatos reakciok).

o A LEMTRADA-infzié beadasa utan rovid idén beliil jelentkezd, egyéb, sulyos reakciok
Néhany betegnél sulyos vagy életveszélyes reakcio, koztiik tidévérzés, szivroham, agyvérzeés vagy az agy
ereinek repedése jelenkezett a LEMTRADA-infzié beadasa utan. Ezek a reakcidk a kezelés soran,
barmelyik adag beadasa utan jelenkezhetnek. A reakciok az esetek tobbségében az infuzid beadas utan

1-3 napon beliil jelentkeztek. Kezeldorvosa ellendrizni fogja az On életfunkcioit, koztiik a vérnyomdsat, az
infzid beadasa elott €s alatt. Azonnal hivjon segitséget, ha a kovetkez6 tiinetek barmelyikét észleli:
nehézlégzés, mellkasi fajdalom, arcbénulas, hirtelen jelentkez6 sulyos fejfajas, féloldali gyengeség,
nehezitett beszéd vagy nyaki fajdalom.

° Hemofagocitas limfohisztiocitozis

A LEMTRADA-kezelés novelheti a fehérvérsejtek tulzott mitkddésével kapcsolatos gyulladas
(hemofagicitas limfohiszciocitozis) kockazatat, amely id6ben torténd diagnozis €s kezelés nélkiil halalos
kimeneteli is lehet. Ha tobb olyan tiinetet észlel, mint példaul a laz, duzzadt mirigyek, véralafutas vagy
borkiiités, azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval.

o Fert6zések
A LEMTRADA-val kezelt betegek esetében nagyobb a kockazat, hogy elkapnak valamilyen sulyos fertézést
(1asd 4. pont: Fertozések). Altalaban a fert6zések a szokdsos gyogyszerekkel kezelhetok.

A fertdzések esélyének csokkentése érdekében kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy az On 4ltal szedett mas
gyogyszerek hatassal vannak-e az immunrendszerére. Ezért fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat az On
altal szedett vagy alkalmazott 6sszes gyogyszerrol.

Azt is mondja el kezel8orvosanak, ha On a LEMTRADA-kezelés megkezdése elétt éppen valamilyen stilyos
fert6zésben szenved, mivel kezeloorvosanak el kell halasztania a LEMTRADA-kezelést mindaddig,
amig a fert6zés el nem miilik.

A LEMTRADA-val kezelt betegek esetében nagyobb a kockazat, hogy herpeszvirus-fert6zést (pl.
ajakherpeszt) kapnak. Altalaban elmondhat6, hogy ha egy betegnek egyszer mar volt
herpeszvirus-fert6zése, akkor az nagyobb valosziniiséggel alakul ki Gjra. Az is megtorténhet, hogy most
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elészor fog jelentkezni ilyen. Javasolt, hogy kezeldorvosa felirjon Onnek gyégyszert a herpeszvirus-
fertdzések kockazatanak csokkentésére. Ezt a gyogyszert a LEMTRADA-kezelések napjan és az utana
kovetkez6 honapban is szedni kell.

Ezenkiviil olyan fert6zések is el6fordulhatnak, amelyek a méhnyak rendellenességeit okozzak. Ezért
javasolt, hogy az 0sszes nébeteg keresse fel ndgyogyaszat az éves sziirdvizsgalat elvégzése érdekében.
Kezeléorvosa el fogja magyarazni Onnek, hogy milyen vizsgalatokra van sziikség.

A LEMTRADA-val kezelt betegeknél citomegalovirus altal okozott virusfertozésrél szamoltak be. Az
esetek tobbsége az alemtuzumab adagolasat kdvetd 2 honapban jelentkezett. Ha Onnél fert6zés tiinetei, mint
példaul 1az vagy nyirokcsomo-duzzanatok jelentkeznek, azonnal tajékoztassa errdl kezelGorvosat.

A LEMTRADA-val kezelt betegeknél nagyobb a liszteria fert6zés (egy baktérium okozta fert6zés, amelyet
szennyezett étel fogyasztasa okoz) kialakulasanak a kockazata is. A liszteria fertézés stlyos betegséget
okozhat, beleértve az agyhartyagyulladast (meningitiszt) is, de megfelel6 gyogyszerekkel gyogyithatd. A
kockéazat csokkentése érdekében a LEMTRADA-kezelés elott két héttel, a kezelés alatt és utanna legalabb
egy honapig keriilje a nyers vagy nem kelléen hékezelt hiisok, valamint 1agy sajtok és nem pasztordzott
tejtermékek fogyasztasat.

Pneumonitiszrdl (a tiiddszovet gyulladasa) szamoltak be LEMTRADA-val kezelt betegek esetében. A
legtobb eset a LEMTRADA-kezelést kdvetd elsé honapban fordult eld. Szamoljon be kezeldorvosanak a
légszomjrol, kohogésrol, sipold 1égzésrol, mellkasi fajdalomrol vagy mellkasi szoritd érzésrol, és ha vért
kohog fel, mivel ezeket a tiineteket pneumonitisz okozhatja.

Ha On olyan teriileten él, ahol a tuberkulézis fertézés gyakori, a LEMTRADA-kezelés miatt nagyobb
kockézatnak van kitéve, hogy elkapja a tuberkulozist. Kezel6orvosa fog intézkedni a
tuberkul6zis-sziirdvizsgalatrol.

Ha On hepatitisz B- vagy hepatitisz C-virus-hordozé (ezek a fertdzések a majat tamadjak meg), akkor
kiilonleges koriiltekintés sziikséges a LEMTRADA-kezelés megkezdése el6tt, mert nem ismert, hogy a
LEMTRADA-kezelés hatasara aktivalodhat-e a hepatitisz-fert6zés, ami azutan karosithatja a majat.

e Az epehdlyag gyulladasa

A LEMTRADA névelheti Onnél az epehélyag-gyulladas kialakuldsanak esélyét. Ez egy sulyos betegség is
lehet, ami életveszélyes lehet. Jelezze kezeldorvosanak, ha olyan tiinetei vannak, mint a hasi fajdalom vagy a
kellemetlen hasi érzés, laz, hanyinger vagy hanyas.

o Korabban diagnosztizalt rakbetegség
Ha Onnél korabban rakbetegséget talaltak, tajékoztassa errdl kezelGorvosat.

o Védooltasok

Nem ismert, hogy a LEMTRADA miatt az On szervezete masképp reagal-e az oltisokra. Ha On még nem
esett at az Osszes sziikséges, illetve eldirt véddoltason, kezeldorvosa fogja mérlegelni, hogy kapjon-e
oltasokat a LEMTRADA-kezelés megkezdése eldtt. Killondsen a baranyhimld elleni oltast kell fontolora
venni, ha Onnek még nem volt ilyen betegsége. Barmilyen oltast a LEMTRADA-kezelés el6tt legalabb 6
héttel kell beadni.

On NEM kaphat bizonyos oltasokat (é16 virust tartalmazé oltasokat), ha nemrégiben kapott
LEMTRADA-t.

Gyermekek és serdiil6k
A LEMTRADA nem javallott 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara, mert 18 évnél fiatalabb
SM-betegek korében még nem vizsgaltak a gyogyszer hatasat.

Egyéb gyogyszerek és a LEMTRADA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl (beleértve az oltasokat és a gyogyndvénykészitményeket is).
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A LEMTRADA mellett més kezelések is vannak (mind az SM kezelésére, mind mas allapotok kezelésére),
amelyek hatassal lehetnek az immunrendszerre, és ezért gyengithetik szervezetének fertézésekkel szembeni
ellenalloképességét. Ha On jelenleg ilyen jellegii gyogyszert szed, kezel6orvosa megkérheti, hogy On hagyja
abba a masik gyogyszert, miel6tt megkezdédne a LEMTRADA-kezelés.

Terhesség )
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnéel a terhesség lehet6sege vagy gyermeket szeretne, beszeljen
kezelborvosaval, miel6tt beadjak Onnek a gyogyszert.

A fogamzoképes korban 1évé ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk minden egyes
LEMTRADA-kezelési ciklus alatt, illetve minden egyes kezelési ciklus utan még legalabb 4 honapig.

Ha terhes lesza LEMTRADA-kezelés utéan, és a terhesség alatt pajzsmirigybetegség 1ép fel Onnél, akkor
kiilonleges ovintézkedésekre lesz sziikség. A pajzsmirigybetegségek karosak lehetnek a babara (lasd 2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések — Autoimmun betegségek).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a LEMTRADA az anyatejen keresztiil atjut-e a gyermek szervezetébe, de a lehetdség
fennall. Ezért javasolt, hogy a szoptatast fiiggessze fel minden egyes LEMTRADA-kezelési ciklus alatt és
minden egyes kezelési ciklus utan még 4 honapig. A szoptatasnak azonban eldnyei is vannak (segithet
megvédeni a gyermeket bizonyos fertézésektdl), ezért ha azt tervezi, hogy gyermekét szoptatni fogja,
beszéljen kezeldorvosaval. O tandcsot fog adni arra vonatkozoéan, hogy mi a legjobb megoldas On és
gyermeke szamara.

Termékenység

A kezelési ciklus alatt a LEMTRADA bekeriil az On szervezetébe, és akar 4 honapig is a szervezetében
maradhat. Nem ismert, hogy a LEMTRADA ez alatt az idészak alatt hatassal van-e a termékenységre.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha On azt tervezi, hogy megprobal teherbe esni. Nincs bizonyiték arra
vonatkozdan, hogy a LEMTRADA befolyasolja a férfi termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Szamos betegnél jelentkeznek mellékhatasok a LEMTRADA-infuzié beadasa kdzben vagy az azt kovetd
24 6raban, és a mellékhatasok némelyike pl. a szédiilés veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést vagy a gépek
kezelését. Ha ilyen mellékhatast észlel, hagyja abba a tevékenységet, amig jobban nem érzi magat.

A LEMTRADA kéliumot és natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz infazionként, azaz gyakorlatilag
.kaliummentes”.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz infazidnként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

3. Hogyan adjiak be a LEMTRADA-t?

Kezel8orvosa el fogja magyardzni Onnek, hogy milyen modon adjék be a LEMTRADA-t. Tovabbi
kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

A kezdeti kezelés, amit On kapni fog, 5 napon keresztiil naponta egy infiziébol (1. kezelési ciklus), és egy
évvel késobb 3 napon keresztiil adott napi egy infuziobol all (2. kezelési ciklus).

A két kezelési ciklus kozotti idoben nem kap LEMTRADA-t. Két kezelési ciklus 6 évre csokkentheti az SM
betegség aktivitasat.

Egyes betegek, ha a két kezdeti kezelési ciklust kovetden SM betegségre utalo tiineteik és panaszaik vannak,
tovabbi egy vagy két kezelési ciklusban részesiilhetnek, melyek 3 napon keresztiil alkalmazott napi egy
infuziobol allnak. Ezeket a tovabbi kezelési ciklusokat az el6z6 kezelést kovetden 12 honappal vagy még
késobb alkalmazhatjak.
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A maximalis napi adag egy infuzio.

A LEMTRADA-t infiizioként adjak be az On egyik vénajaba. Minden egyes infi1zi6 beadasa koriilbeliil
4 6raig tart. Az utolso infuziotdl szamitva még 4 évig rendszeres vizsgalatokra lesz sziikség, és figyelni kell
az esetleges mellékhatasok megjelenésére is.

Kérjiik, tekintse meg az alabbi abrat, amelynek segitségével konnyebben atlathatja a kezelési ciklusok
hatasanak id6tartamat és a sziikséges utankovetési idészakot.

Kezelési 12 Kezelési Lesslsbb  Kezelésigny Lesalsbb  pooopay

ciklus honappal  ciklus 12 ciklus 12. ciklus
az hénappal a honappaia.,

l"ll 1 kezeleési = III 2. kezelas - III 3. kezelasi

Sraposoeress CIRIUS UTEN 3 nppcsserses  ciklusutdn 2 eapossecsds CiklUsUZIR o 0

A WET 8% ViTelel

tzsgalatokat a Folyamatos monitorizalds az utolsd kezelés hefejerése utan 4 évig

ereles elott meg

| Egy vizsgalat, amelvben az elsd infuzio (1. kezelesi cikius) utan ¢ evig kivettek a
betegekst, azt mutatta, hogy a betegek tibb=égének nince sziksége tovabbi kezelésre a kezdd ket
kezelési ciklus utan

A LEMTRADA-kezelés utani kovetés

Miutan LEMTRADA-kezelést kapott, rendszeres vizsgalatokra kell jarnia, hogy az esetleges mellé¢khatasokat
kell6 idében észrevehessek €s kezelhessék. Ezeket a vizsgalatokat az utols6 infuzid utan még 4 évig folytatni
kell. Leirasukat lasd a 4. pontban — Legfontosabb mellékhatdsok.

Ha az el6irtnal tobb LEMTRADA-t kapott

Azoknal a betegeknél, akik tévedésbdl til sok LEMTRADA-t kaptak egy infzioban, sulyos reakcidk 1éptek
fel, példaul fejfajas, borkiiités, alacsony vérnyomas, felgyorsult szivverés. A javasoltnal magasabb adagok
kovetkeztében az infuzidval kapcesolatos reakciok stlyosabbak lehetnek vagy tovabb tarthatnak (1asd 4. pont),
illetve a gyogyszer erdsebb hatast fejthet ki az immunrendszerre. Ilyenkor a LEMTRADA-kezelést leallitjak,
és kezelik a kialakult tiineteket.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasédval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat.

Elmaradt LEMTRADA adagok

Nem valoszinii, hogy egy adag beadasa elmarad, mivel azt egészségiigyi szakember adja be Onnek.
Felhivjuk a figyelmét azonban arra, hogy ha egy adag beadasa elmarad, az nem adhat6 be ugyanazon a napon
tervezett adagként.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A legfontosabb mellékhatasok az autoimmun betegségek, amelyekrol a 2. pontban olvashat. Ezek k6zé

tartoznak az alabbiak:

o ITP (vérzési rendellenesség) (gyakori — 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet): a kovetkezo
formakban jelentkezhet: apro, elszort, piros, rozsaszin vagy lila pottydk a béron; konnyen kialakuld
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véralafutasok; a szokésosnal nehezebben csillapodd vérzés egy apro sériilés (pl. az ujj elvagasa)
esetén; a szokasosnal erdsebb vérzéssel vagy hosszabb ideig tartd vagy gyakrabban jelentkezd
menstruacio; koztes vérzés a menstruaciok kozott; inyvérzés vagy orrvérzés, amely eddig nem volt,
illetve a szokasosnal nehezebben allithato el; vér felkohogése.

° veseproblémak (ritka — 1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet): a kovetkezd formakban
jelentkezhet: vér a vizeletben (vizelete vordssé vagy tea szinlivé valik); vagy labfej- vagy
labszarduzzanat. Tiidokarosodashoz is vezethet, aminek eredménye lehet vér felkohogése.

Ha az itt leirt vérzési vagy vese-rendellenességek barmelyik jelét vagy tiinetét észleli, haladéktalanul
értesitse kezel6orvosat, és szamoljon be neki a tiinetekrél. Ha nem sikeriil beszélnie kezel6orvosaval,
azonnal segitséget kell kérnie egy masik orvostol.

o pajzsmirigybetegségek (nagyon gyakori — 10 beteg kdzil tobb mint 1 beteget érinthet): a kovetkezo
formakban jelentkezhet: tulzott verejtékezés; indokolatlan testsulycsokkenés vagy -novekedés;
szemduzzanat; idegesség; szapora szivverés; hidegérzet; egyre nagyobb faradtsag; vagy tjjonnan
jelentkez6 székrekedés.

o vorosvértestekkel és fehérvérsejtekkel kapcsolatos rendellenességek, (nem gyakori — 100 beteg
kozil legfeljebb 1 beteget érinthet): vérvizsgalattal mutathato ki.

Ezek a sulyos mellékhatasok évekkel a LEMTRADA-kezelés utan is jelentkezhetnek. Ha az itt leirt
barmelyik jelet vagy tiinetet észleli, azonnal értesitse kezel6orvosat, és szamoljon be neki a tiinetekrol.
Ezenkiviil rendszeres vér- és vizeletvizsgalatra is el kell jarnia, hogy ha barmelyik ilyen allapot el6fordulna,
azt idében észrevegyék és kezeljék.

Az autoimmun betegségekre iranyulé vizsgalatok osszefoglalasa:

Vizsgalat Mikor? Mennyi ideig?

Vérvizsgalat
(a fent felsorolt Osszes
fontos sulyos
mellékhatés
diagnosztizalasara)

A kezelés megkezdése el6tt, majd | Az utols6 LEMTRADA-inflizi6 utian
pedig a kezelés utan havonta 4 évig

Vizeletvizsgalat
(tovabbi vizsgalat a
vesével kapcsolatos
rendellenességek
diagnosztizalasara)

A kezelés megkezdése elétt, majd | Az utols6 LEMTRADA-infizié utan
pedig a kezelés utan havonta 4 évig

Ha ezen idészak letelte utin Onnél ITP-re, illetve a vese vagy a pajzsmirigy rendellenességére utald tiinetek
jelentkeznek, kezeldorvosa tovabbi vizsgdlatokat fog elrendelni. A betegeknek sz6l6 utmutatdban leirtak
szerint Onnek a négy év letelte utdn is tovabbra is figyelnie kell, nem jelentkeznek-e mellékhatasok jelei
vagy tlinetei, és tovabbra is maganal kell tartania betegkartyajat.

Egy masik fontos mellékhatas a fert6zésekkel szembeni fokozott kockazat (alabb olvashat arr6l, hogy a
betegek milyen gyakorisaggal kapnak el fertézéseket). A legtobb esetben ezek enyhe lefolyasuak, de siilyos
fertozések is eléfordulhatnak.

Azonnal széljon kezel6orvosanak, ha a fert6zések barmely ilyen tiinetét észleli:
* laz és/vagy hidegrazas
*  megduzzadt nyirokcsomok

Bizonyos fertézések kockazatanak csokkentése érdekében kezeldorvosa javasolhatja néhany sziikségesnek
itélt véddoltas beadasat, pl. baranyhimld ellen (lasd 2. pont: Tudnivalok a LEMTRADA alkalmazasa elott —
Vedooltasok). Ezenkiviil kezeldorvosa ajakherpesz elleni gyogyszert is felirhat (lasd 2. pont: Tudnivalok a

LEMTRADA alkalmazasa elott — Fertozések).
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A leggyakoribb mellékhatasok az infiizioval kapcsolatos reakciok (alabb olvashat arrdl, hogy ezek
milyen gyakorisaggal fordulnak eld), amelyek megjelenhetnek az infiizid beadasa kdzben vagy az azt kdvetd
24 6raban. A legtobb esetben ezek enyhék, de stlyos reakciok is eléfordulhatnak. Esetenként allergias
reakciok is el6fordulhatnak.

Az infuzidval kapcsolatos reakciok csokkentése érdekében kezelGorvosa egy gyogyszert (kortikoszteroidot)
fog adni Onnek a LEMTRADA-kezelési ciklus elsé 3 infuzidja eldtt. Az ilyen reakciokat csdkkentd egyéb
kezelésekre is sor keriilhet az infuzio elétt, illetve a tiinetek észlelésekor. Mindemellett Ont megfigyelés alatt
tartjak az infizi6 beadasa alatt és az azt kdvetd 2 draban. Sulyos reakciok el6fordulasa esetén az infiziot
lelassithatjak, vagy akar le is allithatjak.

Kérjiik, az ilyen eseményekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat olvassa el a LEMTRADA betegeknek
sz016 utmutatéjaban.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):

o Infazioval kapcsolatos reakciok az infuzié beadasa kozben vagy az azt kdvetd 24 éraban: szivritmus
valtozas, fejfajas, borkiiités, borkiiitések az egész testen, 1az, csalankiiités, hidegrazas, viszketés, az arc
¢és a nyak kivorosodése, faradtsag, hanyinger

o Fert6zések: 1éguti fert6zések (pl. natha vagy arciireggyulladas), htigyuti fertdzések, herpesz fertézések

o A fehérvérsejtek (limfocitak, leukocitak, neutrofilek) szamanak csdkkenése

o Pajzsmirigybetegségek, mint példaul a pajzsmirigy tal-, vagy alulmiikddése

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Infuziéval kapcsolatos reakciok az infiizié beadasa kozben vagy az azt kdvetd 24 6raban: emésztési
zavar, mellkasi panasz, fajdalom, szédiilés, megvaltozott izérzékelés, alvaszavarok, nehézlégzés vagy
légszomj, alacsony vérnyomas, fajdalom az infizié beadasanak helyén.

o Fertozések: kohogés, fiilgyulladas, influenza-szer(i betegség, horgdgyulladas, tidégyulladas,
szajpenész vagy hiivelygomba, 6vsomor, ajakherpesz, megduzzadt vagy megnagyobbodott mirigyek,
influenza, herpesz zoszter fert6zés, fogfert6zés

° A fehérvérsejtek, mint példaul neutrofilek, eozinofilek (kiillonbdzo fehérvérsejt tipusok) szamanak
emelkedése,vérszegénység, a vorosvértestek szazalékos aranyanak csokkenése, konnyen kialakulo
vagy kiterjedt véralafutasok vagy vérzések, a nyirokcsomok megnagyobbodasa

o tulzott immunvalasz

fajdalom a hatban, a nyakban, a karokban vagy a labakban, izomfajdalom, izomgorcsok, iziileti

fajdalom, fajdalom a szajban vagy a torokban

a szaj/foginy/nyelv gyulladasa

altalanos rossz kozérzet, gyengeség, hanyas, hasmenés, hasfjas, gyomorhurut, csuklas

kéros majfunkcios tesztek

gyomorégés

vizsgalatokkal észlelhetd rendellenességek: vér vagy fehérje a vizeletben, csokkent pulzusszam,

szabalytalan vagy rendellenes szivverés, magas vérnyomas, vesefunkcio karosodas, fehérvérsejtek a

vizeletben

zuzddasok

az SM betegség relapszusa

reszketés, érzékelés kiesése, €getd vagy szard érzés

autoimmun eredetii tulsagosan aktiv vagy nem elég aktiv pajzsmirigy, pajzsmirigy-ellenes antitestek

vagy struma (a pajzsmirigy duzzanata a nyakon)

a karok és/vagy a labak duzzanata

latasi problémak, kotohartyagyulladas, pajzsmirigybetegséggel kapcsolatos szembetegség

forgo jellegli szédiilés vagy egyensulyvesztés, migrén

szorongasérzés, depresszio

a szokasosnal erdsebb vérzéssel vagy hosszabb ideig tartd vagy rendszertelen menstruacio

pattanasok, a bor kivordsodése, talzott verejtékezés, a bor elszinezédése, borelvaltozas, borgyulladas

orrvérzés, véralafutas
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o hajhullés
° asztma
o izom- és csontfajdalom, kellemetlen érzés a mellkasban

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Fert6zések: gyomorfertdzeés, inygyulladas, koromgomba, mandulagyulladas, heveny
arciireggyulladas, baktérium okozta borfert6zés, pneumonitisz, citomegalovirus fert6zés
o labgombadros hiivelykenet

fokozott érzékelés, érzékelési zavarok, mint példaul zsibbadas, bizsergés és fajdalom, tenzids
(nyakizomfesziilés okozta) fejfajas

kettOs latas

fiillfajas

nyelési nehézség, torok irritacid, hurutos kohogés

testsuly csokkenés, teststily novekedes, vorosvértestszam csokkenés, vércukorszint emelkedés, a
vOrosvértestek méretének novekedése,

székrekedés, savas reflux, szajszarazsag

végbélvérzés

foginyvérzés

étvagycsokkenés

holyagok a béron,éjszakai verejtékezes, arcduzzadas, ekzema

iziileti merevség, kellemetlen érzés a karokban és labakban

vesekd, keton-testek iiritése a vizeletbe, vesebetegség

csokkent/gyenge immunrendszer

tuberkulézis

epekovek okozta vagy epekd nélkiili epeholyag-gyulladas

szemoOlcsok

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
° fehérvérsejtek talzott miikodésével kapcsolatos gyulladas (hemofagicitas limfohiszciocitdzis)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

° liszteriozis/liszteria meningitisz

tiidovérzeés

szivroham

sztrok

a nyaki f6 ver6ér (artéria karotisz) vagy a gerincmenti verdér (artéria vertebralisz) (az agy ereinek)
repedése

A betegkartyat és ezt a betegtdjékoztatot minden Ont kezeld orvosnak mutassa meg, ne csak a
neurologusanak.

Ezeket az informaciokat elolvashatja a betegkartyan és a betegeknek sz616 ttmutatoban is, amelyeket
kezel8orvosa fog odaadni Onnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a LEMTRADA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon ¢s az injekcios tivegen feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutdszekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

A mikrobialis szennyez0dés kockazata miatt javasolt a készitményt a higitas utan azonnal felhasznalni.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalast megel6z0 tarolas idejéért és annak koriilményeiért a
felhasznal¢ a felelds, de az 2°C — 8°C hémérsékleten, fénytdl védve sem lehet hosszabb, mint 8 dra.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a LEMTRADA?
A készitmény hatéanyaga az alemtuzumab.
Minden egyes injekcios iiveg 12 mg alemtuzumabot tartalmaz 1,2 ml folyadékban.

Egyéb osszetevok:

e dinatrium-foszfat-dihidrat (E339)
dinatrium-edetat
kalium-klorid (E508)
kalium-dihidrogén-foszfat (E340)
poliszorbat 80 (E433)
natrium-klorid
injekcidhoz valé viz

Milyen a LEMTRADA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A LEMTRADA atlatszo, szintelen vagy enyhén sargés koncentratum oldatos infuzidhoz (steril
koncentratum), amely dugéval lezart injekcios iivegben keriil forgalomba.

Minden egyes dobozban 1 injekcios iiveg talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

B-1831 Diegem

Belgium

Gyarto

Genzyme Ltd

37 Hollands Road
Haverhill

Suffolk CB9 8PU
Nagy-Britannia

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:
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Belgié¢/Belgique/Belgien/
Luxemburg/Luxembourg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

Bbarapus

SANOFI BULGARIA EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00
Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.

Tel: +420 233086 111

Danmark

Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi Belgium
Tel: +49 (0) 6102 3674 451

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

EALdoo
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 6003 400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44353 (0) 1 403 56 00

Italia
Sanofi S.p.A.rl
Tel: +39 059 349 811

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.

Lietuva
UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Tel. +370 5 275 5224

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050
Malta

Sanofi Malta Ltd

Tel: +356 21493022

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180185 -0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 233 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi



TnA: +357 22 871600 Tel: +44 (0)845 372 7101
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA

Tel: +371 67 33 24 51

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

Az alabbi rendelkezésre allo kockazatcsokkentd anyagok arra szolgalnak, hogy segitsék a betegek
tajékoztatasat a lehetséges mellékhatasokrol €s a bizonyos esetekben sziikséges teendokrol:

1. Betegkartya: Ezt a beteg azért hordja maganal, hogy mindig megmutassa az 6t kezel6 barmely
egészségiigyi szakembernek, aki igy értesiilni fog, hogy az adott beteg
LEMTRADA-kezelést kap

2. Betegeknek sz0l16 itmutato: Tovabbi informacidkat tartalmaz az autoimmun reakciokrol, fertézésekrdl és
egyebekrol.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Informaciok a kockazatok minimalizaldsarol — autoimmun betegségek
e Rendkiviil fontos, hogy betege megértse, mennyire fontos a havonta esedékes vizsgalatok szigort
betartasa (az utolso infuzid utan 4 évig), még abban az esetben is, ha nincsenek tiinetei és

SM-betegsége megfelelden kontrollalt.

e Betegével egyiittmiikodve Onnek kell gondoskodnia a rendszeres vizsgalatok megtervezésérdl és
megszervezeésérol.

e Ha a beteg nem mukodik egyiitt, akkor tovabbi tandcsadasra van sziikség, ahol hangsulyozni kell,
hogy milyen kockazatokat jelent, ha kihagyja az litemezett ellendrzd vizsgalatokat.

e Nyomon kell kovetnie betege vizsgalati eredményeit, ¢s éberen figyelnie kell a nemkivanatos
események esetleges tiineteire.

e Betegével egyiitt tekintse at a LEMTRADA betegeknek sz616 Gitmutatdjat és a betegtajékoztatot.
Emlékeztesse betegét, hogy 6 is éberen figyelje, nem észlel-e olyan tiineteket, amelyek az
autoimmun betegségre utalnak, és ha barmilyen kétség meriil fel benne, kérjen orvosi segitséget.

Egészségligyi szakembereknek sz6lo oktatdéanyagok is rendelkezésre allnak:

e LEMTRADA Health Care Professional Guide (Utmutatd egészségiigyi szakembereknek)
e LEMTRADA Training Module (Oktatdémodul)
e LEMTRADA Prescriber’s Check-list (Ellendrzdlista a gyogyszer felirasahoz)

Tovabbi informaciokért olvassa el az Alkalmazasi eldirast, amely az EMA fent jelzett honlapjarol érhet6 el.
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