Card de avertizare a pacientului
Ce anume trebuie si stiti despre LEMTRADAY (alemtuzumab)

Sunati-va imediat medicul neurolog pentru a raporta aceste simptome, indiferent daca acestea sunt recent
aparute, agravate sau recurente. Solicitati asistentd medicala daca nu il puteti contacta pe medicul
dumneavoastra si asigurati-va ca aratati acest card personalului medical.

REACTII ADVERSE IMPORTANTE LA CARE SA FITI ATENT:

Infectii grave
o febra, frisoane, oboseald, senzatie de lipsa de aer, tuse, respiratie suieratoare, durere in piept sau
senzatie de constrictie la nivelul pieptului, tuse cu sange

Infectie rara la nivelul creierului numita LEMP (leucoencefalopatie multifocala progresiva)
e slabiciune progresiva sau stangacie a membrelor,
e tulburari de vedere, dificultati de vorbire sau
e modificdri ale gandirii, memoriei si orientarii care duc la confuzie si modificari ale personalitatii

Reactii adverse grave care apar imediat dupa administrarea perfuziei cu LEMTRADA (de obicei in
decurs de 1-3 zile de la administrarea perfuziei)

Infarct miocardic
e Durere sau disconfort la nivelul pieptului, dificultati la respiratie, durere sau disconfort la nivelul
bratelor, maxilarului, gatului, spatelui sau stomacului
e Senzatie de ameteala sau confuzie, greata, transpiratie

Accident vascular cerebral si rupturi ale vaselor de sange care iriga creierul
e Cadere a unor parti ale fetei cu debut brusc, slabiciune pe o parte a corpului, dificultati de vorbire
¢ Durere de cap severa aparuta brusc, durere la nivelul gatului

Séngerare la nivelul plimanilor
e Senzatie de lipsa de aer, dureri sau disconfort la nivelul pieptului, tuse cu sange

Trombocitopenie
e Vanatai si/sau sangerari care apar usor

Reactii adverse intirziate (pot aparea la luni pana la ani dupa administrarea perfuziei)

Tulburiri tiroidiene
e Hipertiroidism
v Transpiratie excesiva, scadere inexplicabild Tn greutate, umflarea ochilor,
nervozitate, batai rapide ale inimii
e Hipotiroidism
v Senzatie de frig, crestere inexplicabila in greutate, agravarea oboselii, constipatie
nou aparuta

Purpura trombocitopenica imuna (PTI)

e Puncte de mici dimensiuni raspandite pe piele, care sunt de culoare rosie, roz sau violet, vanatai
spontane sau care apar usor, sangerare rezultata in urma unei taieturi care este mai dificil de oprit
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decét de obicei, sangerari menstruale mai lungi, mai frecvente sau mai abundente decét in mod
normal

e Séngerare la nivelul gingiilor sau nasului, nou aparute sau care dureaza mai mult decat de obicei
pentru a se opri, tuse cu sange

e Articulatii dureroase sau umflate

Tulburari ale rinichilor, inclusiv boala cu anticorpi anti-membrana bazala glomerulari (boala anti-
MBG)
e Prezentd de sange in urina, care poate fi de culoare rosie sau de culoarea ceaiului, umflare la
nivelul gambelor sau al labei piciorului, tuse cu sange

Hepatita autoimuna
e Greatd inexplicabila, varsaturi, oboseala, durere abdominala, pierdere a poftei de mancare,
crestere in volum a abdomenului
o Ingilbenire a pielii si ochilor si/sau urina inchisa la culoare, singerare sau vanatii care apar mai
usor decat in mod normal

Limfohistiocitoza hemofagocitica (LHH)
e Febrad mare inexplicabild, durere de cap severa, gat intepenit, marire a ganglionilor limfatici,
ingélbenire a pielii, eruptie trecatoare pe piele

Hemofilie A dobandita
e Sangerare de la o tdieturd, care dureaza mai mult decat de obicei pentru a se opri
e Vanatai spontane, sangerari de la nivelul nasului, articulatii dureroase sau umflate

Purpura trombocitopenica trombotica (PTT)
e Vanatai sub piele sau in interiorul gurii care apar ca niste puncte rosii, insotite sau nu de oboseala
extrema inexplicabila, febra, confuzie, modificari ale vorbirii, Tngalbenirea pielii sau a ochilor
(icter), cantitate scazuta de urina, urina inchisa la culoare

Boala Still cu debut la varsta adultd (BSDA)
* Febra >39 °C care dureaza mai mult de 1 saptamana, durere, rigiditate cu sau fara umflare la
nivelul mai multor articulatii si/sau eruptie cutanata.

Encefalita autoimuna (EAI)
* Modificari comportamentale si/sau psihiatrice, tulburari motorii, pierderea memoriei pe termen
scurt sau convulsii, precum si alte simptome care pot semana cu o recadere a SM.

Este foarte important sa continuati sa efectuati testele lunare timp de cel putin 48 de luni (4 ani)
dupa administrarea ultimei perfuzii (chiar daca vi simtiti bine). Reactiile adverse intirziate pot
apirea si dupa 48 de luni. Prin urmare, trebuie sa continuati s aveti grija la semne si simptome,
chiar si dupa ce testele lunare nu mai sunt necesare.

n Depistarea si diagnosticarea precoce va pot oferi cea mai buna sansa de ameliorare a starii
dumneavoastra de sanatate

:40): De asemenea, trebuie sa continuati sa monitorizati semnele si simptomele

%% Procedati in acest mod timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea ultimului ciclu de
tratament cu LEMTRADA
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Medicul meu neurolog care a prescris LEMTRADA poate fi contactat telefonic sau prin e-mail folosind

de asemenea, mentionati.
In cazul in care se efectueazi orice evaluiri medicale, v rugam sa furnizati copii ale tuturor
documentelor medicale, inclusiv ale tratamentelor si/sau ale rezultatelor testelor, medicului (medicilor) si

asistentei (asistentelor) enumerati (te) mai jos.

Numele pacientului:

Semnatura pacientului:

Data administrarii ultimei perfuzii cu LEMTRADA:

Nume Numar de telefon E-mail

Medic neurolog

Medic medicina
generala

Asistenta
medicala din
centrul de
scleroza multipla

CARD DE AVERTIZARE A PACIENTULUI

Va rugam sa purtati in permanenta acest card asupra dumneavoastra si sa-1 aratati tuturor furnizorilor de
servicii medicale si de servicii medicale de urgentd implicati in ingrijirea dumneavoastra, pentru a-i
informa cu privire la tratamentul dumneavoastra cu LEMTRADA.

Am fost tratat cu LEMTRADA, un tratament pentru scleroza multipld (SM), care afecteaza sistemul
imunitar. Particip la un program special de monitorizare care continud timp de cel putin 48 de luni de la
administrarea ultimului meu tratament.

Tratamentul cu LEMTRADA poate creste riscul de:

e Infectii grave

e Reactii adverse grave care apar de obicei Tn decurs de 1-3 zile de la administrarea perfuziei cu
LEMTRADA: infarct miocardic, accident vascular cerebral, rupturi ale vaselor de sénge care iriga
creierul, sangerari la nivelul plaménilor si trombocitopenie

e Reactii adverse intarziate: tulburari tiroidiene, PTI, tulburari ale rinichilor, hepatitd autoimuna, LHH,
hemofilie dobandita tip A,PTT, BSDA si EAI

Medici: A se vedea Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) LEMTRADA pentru mai
multe informatii

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro;

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti, Roméania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36; Fax: +40 (0) 21 317 31 34; e-mail: pv.ro@sanofi.com

Versiune aprobatd de ANMDMR in ianuarie 2023 4 /4


mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/

