LEMTRADAY 12 mg concentrat pentru solutie perfuzabila
(alemtuzumab)

GHIDUL PENTRU PACIENT
Informatii importante privind siguranta pe care trebuie sa le stiti la inceperea tratamentului cu

LEMTRADA (alemtuzumab)

Acest Ghid trebuie parcurs cu atentie impreuna cu medicul dumneavoastra atunci cand vi se
prescrie pentru prima datda LEMTRADA si, periodic, la vizitele ulterioare de monitorizare.

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare catre:
Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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
Reactiile se pot raporta si cétre reprezentanta locala a detindtorului 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

Romania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

<sigla Sanofi >
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Un ghid pentru perfuziile dumneavoastria cu LEMTRADA (alemtuzumab), utilizate in
tratamentul sclerozei multiple (SM) recurent-remisive

Aceste indrumari sunt un rezumat - va rugam sa cititi ghidul complet pentru mai multe
informatii.

Acest ghid nu are scopul de a Tnlocui prospectul sau discutiile pe care le aveti cu medicul
dumneavoastra sau cu alti profesionisti din domeniul sandtétii care va trateazd cu LEMTRADA.

Rezumat

LEMTRADA este un medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala, utilizat pentru a trata
scleroza multipla (SM) recurent-remisiva la adulti. LEMTRADA poate fi utilizat numai la
pacientii la care boala este foarte activa, in ciuda tratamentului cu cel putin un medicament care
modifica evolutia bolii, sau la pacientii cu SM severa care evolueaza rapid.

Administrarea LEMTRADA va poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse grave asociate
cu administrarea perfuziei, care pot aparea in decurs de 1-3 zile de la administrarea perfuziei sau
mai tarziu, sau a reactiilor adverse autoimune intarziate, care pot aparea la distanta de luni pana

la ani, dupa administrarea perfuziei.

Identificarea precoce a acestor reactii adverse este vitala, deoarece o intarziere in stabilirea
diagnosticului si instituirea tratamentului poate creste riscul de complicatii. De aceea, este foarte
important sa ramaneti vigilent si sa raportati imediat medicului dumneavoastra orice semne sau
simptome ale acestor afectiuni.

De asemenea, este important sa va informati rudele sau persoanele care va ingrijesc cu privire la
tratament, deoarece acestia pot observa simptome pe care dumneavoastra nu le constientizati.

A se vedea in tabelele de mai jos un rezumat al semnelor si simptomelor pe care sa le urmariti.

Infectii grave

Reactia adversa Semne si sSimptome pe care sa le urmariti
febra, frisoane, oboseala, senzatie de lipsa de aer, tuse,
Infectii grave respiratie suieratoare, durere in piept sau senzatie de presiune la

nivelul pieptului, tuse cu sange

Reactia dvearsa Semne si simptome pe care sa le urmariti
Infectie la nivelul
creierului
(Leucoencefalopatie

multifocala progresiva
[LEMP])

Slabiciune progresiva sau neindeméanare a membrelor, tulburari
de vedere, dificultati de vorbire sau schimbari in gandire,
memorie si orientare, care duc la confuzie si la modificari de
personalitate
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Reactii adverse grave care apar imediat dupaadministrarea perfuziei cu LEMTRADA

Reactia adversa

Semne si simptome pe care sa le urmariti

Infarct miocardic

Sangerare la
nivelul plamanilor

Accident vascular
cerebral

Rupturi in vasele
de sange care
merg la creier

Trombocitopenie

Dificultati la respiratie, durere in piept Sau disconfort, tuse cu sange
Durere n piept sau disconfort, senzatie de lipsa de aer, durere sau
disconfort la nivelul bratelor, maxilarului, gatului, spatelui sau
stomacului

Senzatie de ameteala sau ameteald, greata, transpiratie

Caderea brusca a fetei,slabiciune la nivelul unei parti a corpului,
dificultati de vorbire

Durere de cap brusca, severa, durere la nivelul gatului Vanatai care
apar usor si/sau sangerari

Reactii adverse autoimune intarziate

Reactie adversa

Semne si simptome pe care sa le urmariti

Tulburari tiroidiene

Hipertiroidism: Transpiratie excesiva, scadere inexplicabila Tn
greutate, umflarea ochilor, nervozitate, batai rapide ale inimii,
Hipotiroidism: Senzatie de frig, crestere inexplicabila n
greutate, senzatie agravata de oboseald, constipatie nou aparuta

Purpura

(PTI)

trombocitopenicd imuna

Puncte mici, raspandite pe piele, rosii, roz sau violet, vanatai
aparute cu usurinta, sangerare a unei tdieturi care este mai greu
de oprit decat de obicei, sangerari menstruale prelungite, mai
abundente sau mai frecvente decét in mod normal, sangerari care
apar intre ciclurile menstruale, sangerari ale gingiilor sau din nas,
recent aparute sau care dureaza mai mult decat de obicei, tuse cu
sange

Articulatii dureroase sau umflate

Probleme la nivelul
rinichilor, inclusiv
nefropatii, cum este

membrand bazala
glomerulara (anti-
MBG)

boala cu anticorpi anti-

Prezenta de sange in urina, umflarea gambelor si/sau a labei
piciorului, tuse cu sange

Hepatita autoimuna

Greatd inexplicabila, varsaturi, durere si/sau crestere in volum a
abdomenului, oboseala, pierdere a poftei de mancare,
ingdlbenire a pielii Sau a ochilor si/sau urind inchisa la culoare,
sangerdri sau vandtdi aparute mai usor decét in mod normal

Limfohistiocitoza

hemofagocitica (LHH)

Febra mare, inexplicabila, durere de cap severa, gat intepenit,
madrirea ganglionilor limfatici, ingdlbenirea pielii, eruptie
trecatoare pe piele
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Vanatai spontane, sangerari din nas, articulatii dureroase sau

Hemofilie A dobandita | umflate, alte tipuri de sangerari, sangerare a unei taieturi care
este mai greu de oprit decat de obicei
Vanatai sub piele sau 1n interiorul gurii, Ingdlbenirea pielii si a
ochilor si/sau urind de culoare inchisa, cantitate scazuta de
< urind, puncte rosii cu sau fara oboseald extrema inexplicabila,
Purpura . . C pmis: o .. .
. - piele foarte palida, febra, batai rapide ale inimii sau senzatie de
trombocitopenica . ; e . s
L lipsa de aer, dureri de cap, modificari ale vorbirii, confuzie,
trombotica (PTT)

coma, accident vascular cerebral, convulsii, dureri In zona
stomacului, greata, varsaturi sau diaree, modificari ale vederii,
simptome persistente asociate cu scaderea glicemiei

Boala Still cu debut la
varsta adulta (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
(EAID)

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

Pentru a reduce la minimum riscul de reactii adverse asociate tratamentului cu LEMTRADA,

este recomandat sa faceti modificari ale dietei si sa finalizati schema de vaccinare recomandata
in saptamanile anterioare Inceperii tratamentului cu LEMTRADA. Medicul dumneavoastra va va
administra, de asemenea, corticosteroizi, chiar inainte de primele 3 perfuzii ale fiecarui ciclu de

tratament, pentru a reduce riscul de reactii adverse asociate perfuziei.

Va trebui sa fiti monitorizat pentru aparitia reactiilor adverse timp de cel putin 4 ani (48 de luni)

dupa administrarea ultimei perfuzii cu LEMTRADA.

A se vedea in tabelul de mai jos un rezumat al investigatiilor de monitorizare care sunt necesare

atunci cand vi se prescrie LEMTRADA.
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Cerinte n ceea ce priveste monitorizarea

Investigatie de
monitorizare

cand?

Pentru cat timp?

Timp de cel putin 2 ore. Daca
incepeti sd manifestati semne

(ECG) si semne
vitale, inclusiv
frecventa cardiaca
si tensiune arteriala

(TA)

perfuziei

Monitorizare frecventa a
frecventei cardiace, tensiunii
arteriale si a starii generale,
cel putin la fiecare ora in
timpul administrarii perfuziei

Observare Imediat dupa fiecare perfuzie si/sau simptome ale unor reactii
adverse grave, veti fi monitorizat
pana cand acestea trec

Investigatii initiale, chiar

Electrocardiograma Tnainte de administrarea

O data inainte de administrarea
fiecdrei perfuzii si cel putin o data
la fiecare ora, pe intreaga durata a
perfuziei

Teste de sange si
urind

Inainte de initierea
tratamentului si lunar, dupa
incheierea fiecarui ciclu de
tratament

Timp de cel putin 48 de luni dupa
administrarea ultimei perfuzii cu
LEMTRADA

Numar de
trombocite

Imediat dupa administrarea
perfuziei in ziua a 3-a si in
ziua a 5-a a primului ciclu de
tratament si in ziua a 3-a a
fiecdrui ciclu ulterior de
tratament
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Bun venit !

Medicul dumneavoastra v-a inmanat acest Ghid pentru pacient si Cardul de avertizare a
pacientului pentru a va informa cu privire la tratamentul dumneavoastra actual cu LEMTRADA.

e Acest ghid a fost creat pentru a va sprijini in identificarea simptomelor reactiilor adverse care
au fost raportate la utilizarea LEMTRADA, precum si pentru a sublinia importanta de a fi
compliant la investigatiile de monitorizare, atent la aparitia simptomelor si de a solicita
asistentd medicala imediata 1n cazul in care acestea apar.

Reactiile adverse pot sa apara la scurt timp dupa administrarea perfuziei cu LEMTRADA (in
decurs de 1-3 zile de la administrarea perfuziei) sau mai tarziu si includ infectii si alte reactii
adverse grave. Reactiile adverse intarziate includ afectiuni autoimune care pot aparea cu o
intarziere de luni pana la ani dupa tratamentul cu LEMTRADA; acestea sunt afectiuni in care
sistemul dumneavoastra imunitar ataca din greseala organismul.

Exista, de asemenea, o sectiune in acest ghid care va va ajuta sa intelegeti unii dintre termenii
medicali utilizati Tn acest ghid si o sectiune pentru a pastra notate datele de contact ale tuturor
medicilor care va pot ingriji. Aceasta include medicul care va trateaza scleroza multipla
(SM), precum si orice alt medic care va consulta Tn mod regulat.

Acest ghid pentru pacient trebuie parcurs cu atentie impreuna cu medicul dumneavoastra,
atunci cand vi se prescrie pentru prima datda LEMTRADA si, periodic, la vizitele ulterioare
de monitorizare.

e Cardul de avertizare a pacientului are scopul de a informa profesionistii din domeniul
sandtatii cu privire la tratamentul dumneavoastra cu LEMTRADA. Trebuie sa purtati cu
dumneavoastri, in orice moment, cardul de avertizare a pacientului si sa il aratati
oricirui membru al echipei medicale implicate in ingrijirea dumneavoastra (inclusiv
pentru afectiuni non-SM) si in cazul unei urgente medicale.

Scopul acestui ghid nu este sa inlocuiasca discutiile pe care le aveti cu medicul dumneavoastra
sau Prospectul medicamentului LEMTRADA, pe care trebuie sa 1l cititi in continuare, in
intregime. Asigurati-va cd spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre
semnele sau simptomele reactiilor adverse descrise in acest ghid.

Versiune aprobata de ANMDMR in ianuarie 2023 7/25



Introducere Tn tratamentul cu LEMTRADA

Ce este LEMTRADA si cum actioneaza?

LEMTRADA este un medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala, utilizat pentru a trata
scleroza multipla (SM) recurent-remisiva la adulti. LEMTRADA poate fi utilizat numai daca
boala dumneavoastra SM este foarte activa, in ciuda faptului ca este tratata cu cel putin un alt
medicament pentru SM sau daca boala dumneavoastra SM evolueaza rapid.

In studiile clinice, pacientii tratati cu LEMTRADA au avut mai putine recaderi si au fost mai
putin susceptibili de a prezenta progresia dizabilitatii si mai susceptibili de a prezenta
ameliorarea dizabilitatii, comparativ cu pacientii tratati cu un beta-interferon administrat
injectabil de mai multe ori pe sdptamana.

LEMTRADA regleaza sistemul dumneavoastra imunitar pentru a limita atacurile acestuia asupra
sistemului nervos. Dupa tratamentul cu LEMTRADA, este posibil sa prezentati risc de aparitie a
reactiilor adverse. Este important sa intelegeti care sunt aceste riscuri si cum trebuie sa le
monitorizati.

Prezentare generala a tratamentului cu LEMTRADA

Cum se administreaza LEMTRADA?

LEMTRADA va este administrat in perfuzie cu ajutorul unui ac prin care medicamentul ajunge
in circulatia sangelui. LEMTRADA se administreaza in cel putin 2 cicluri de tratament. Primul
ciclu de tratament vi se va administra intr-un interval de cateva ore pe zi, timp de 5 zile
consecutiv. Dupa un an, va va fi administrat urmatorul ciclu de tratament, timp de 3 zile
consecutiv. Studiile clinice au demonstrat ca 2 cicluri de tratament sunt eficace la majoritatea
pacientilor, pentru cel putin 6 ani. Cu toate acestea, este posibil sd aveti nevoie de un tratament
suplimentar in anii care vor urma celor 2 cicluri initiale de tratament.

Va trebui sa fiti monitorizat in mod regulat pentru depistarea reactiilor adverse, timp de cel
putin 48 de luni dupa administrarea ultimei perfuzii cu LEMTRADA (vezi sectiunea ,, Voi
avea nevoie de efectuarea unor teste dupd incheierea tratamentului cu LEMTRADA?”)

Trebuie sa fac ceva anume Tnainte de inceperea tratamentului cu LEMTRADA?

Pentru a se asigura ca LEMTRADA este tratamentul adecvat pentru dumneavoastra, medicul
dumneavoastra are nevoie de unele informatii. Prin urmare, trebuie sa 1l informati pe medicul
dumneavoastra:

» Despre toate medicamentele pe care le utilizati

* Dacd aveti vreo infectie

» Dacad ati fost diagnosticat cu cancer

» Daca ati fost diagnosticata cu anomalii ale colului uterin

» Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida n viitorul foarte apropiat
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» Daca aveti tensiune arteriald mare sau alte tulburari concomitente

» Daca ati avut in trecut un infarct miocardic sau dureri in piept, rupturi ale vaselor de sénge,
hemoragie la nivelul creierului, tulburari de sangerare sau alte afectiuni autoimune (in afara
de SM).

De asemenea, Thainte de a incepe tratamentul perfuzabil, medicul dumneavoastra va va efectua
controale si va va oferi tratament si recomandari, care pot ajuta la reducerea riscului de reactii
adverse asociate perfuziei si de aparitie a infectiilor, dupa tratamentul cu LEMTRADA. Acestea
includ:

e Verificarea schemei de vaccinare

- Daca nu ati facut inca acest lucru, este posibil sa vi se recomande sa finalizati sSchema
nationald de vaccinare, cu cel putin 6 saptamani inainte de initierea tratamentului.

- De asemenea, vi se poate recomanda efectuarea unor vaccinuri suplimentare, inainte de a
Tncepe tratamentul.

e Screening-ul tuberculozei
- Daca locuiti intr-o zona in care tuberculoza este intalnita frecvent, medicul
dumneavoastra va va recomanda efectuarea unui test specific.

e Recomandari in ceea ce priveste dieta

- Pentru a reduce riscul de infectii dupa tratament, medicul dumneavoastra va va
recomanda sa evitati carnea cruda sau insuficient gatita, branzeturile moi si produsele
lactate nepasteurizate cu doud saptamani inainte, in timpul tratamentului si timp de cel
putin 1 luna dupa administrarea perfuziei cu LEMTRADA.

o Tnainte de inceperea tratamentului

- Pentru a reduce riscul de reactii adverse asociate perfuziei, medicul dumneavoastra va va
administra tratament cu corticosteroizi inainte de primele 3 perfuzii ale fiecarui ciclu de
tratament cu LEMTRADA.

- Alte tratamente pentru limitarea acestor reactii adverse va pot fi administrate, de
asemenea, inainte de perfuzii.

» Verificarea functiilor vitale
- Medicul dumneavoastrd va va verifica functiile vitale, inclusiv tensiunea arteriala si

frecventa cardiaca, inainte de a incepe tratamentul.

e Teste de sange si urina
- Se vor efectua Tnainte de Tnceperea tratamentului cu LEMTRADA.

Statusul serologic pentru citomegalovirus (CMV) trebuie luat in considerare (conform
recomandarilor locale).
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Voi avea nevoie de efectuarea unor teste dupa tratamentul cu LEMTRADA?

Tratamentul cu LEMTRADA poate creste riscul de afectiuni autoimune (afectiuni in care
sistemul dumneavoastra imunitar ataca, in mod gresit, propriul organism). Acestea sunt reactii
adverse intarziate, care pot sa apara la multi ani dupa tratament (descrise la punctul ,,Reactii
adverse” din acest ghid).

Prin urmare, va trebui sa va asumati obligatia de a fi monitorizat lunar, de a efectua teste de
sange si urina, timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea ultimei perfuzii cu LEMTRADA.
Medicul dumneavoastra va verifica rezultatele acestor teste pentru a vedea daca ati dezvoltat
orice reactie(i) adversa(e).

Este foarte important sa continuati aceste verificari timp de cel putin 48 de luni dupa
administrarea ultimului ciclu de tratament cu LEMTRADA, chiar daca va simtiti bine (aceasta
inseamna ca nu aveti niciun simptom al reactiilor adverse), iar simptomele dumneavoastra de SM
sunt sub control terapeutic.

Reactiile adverse pot aparea chiar la un interval de mai multi ani dupa administrarea ultimului
ciclu de tratament cu LEMTRADA, cand nu mai sunt necesare controalele lunare. Tn unele
cazuri, reactiile adverse pot pune viata in pericol; prin urmare, este foarte important sa continuati
sa fiti monitorizat si sa va urmariti cu atentie pentru eventuala aparitie a unor simptome.
Procedand astfel, creste probabilitatea ca orice probleme sa fie depistate din timp, iar tratamentul
poate fi instituit imediat.

Veti colabora cu medicul dumneavoastra pentru a va asigura ca efectuati aceste teste si pentru a le
programa in functie de activititile dumneavoastra obisnuite. In cazul femeilor, este important si
se evite efectuarea testului de urind in timpul sangerarii menstruale, deoarece se pot obtine
rezultate false.

Pentru a va ajuta sa intelegeti mai bine durata posibilelor reactii adverse ale tratamentului,
precum si durata monitorizarii necesare ulterior, a se vedea Figura 1 de mai jos.

Figura 1 - Durata reactiilor adverse la tratament si durata monitorizarii necesare ulterior

Ciclul 12 Ium Ciclul “q'g'ml;rln Ciclul “1‘2‘{;?12” Ciclul
IIIII‘I sl > [ 2|5, Il 3 il 4

cu:lul2 C|clul3
Tratamentde 5 zile Tratament de 3 zile Tratament de 3 zile Tratamentde 3 zile
tratament
trat am9nt tratament
Incepeti efectuarea . o _ : . . .
testelor de sange si Monitorizare continua in curs de desfasurare timp de patru ani dupa incheierea
de urind inainte de ultimului ciclu de tratament
tratament
-
*RETINETI: Un studiu care a monitorizat pacientii timp de 6 ani dupa administrarea primei perfuzii (ciclul 1) a aratat

ca majoritatea pacientilor nu r ta tratament suplimentar dupa cele 2 cicluri initiale de tratament

Monitorizare continud timp de 4 ani dupd Tncheierea ultimului ciclu de tratament
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Urmatorul tabel indica investigatiile care trebuie efectuate, cand trebuie efectuate acestea si care
este perioada de timp necesard pentru monitorizare.

Tabelul 1 - Rezumatul investigatiilor pentru monitorizare

Investigatie de
monitorizare

Cand?

Pentru cat timp?

Imediat dupa fiecare

e Pentru cel putin 2 ore. Daca
incepeti sd manifestati semne

(ECG) si semne vitale,
inclusiv frecventa
cardiaca si tensiune
arteriala (TA)

Monitorizare frecventa a
frecventei cardiace,
tensiunii arteriale si a starii
generale, cel putin la
fiecare ora 1n timpul
administrarii perfuziei

Observare . si/sau simptome ale unor reactii
perfuzie i . o
adverse grave, veti fi monitorizat
pana cand acestea dispar
Investigatii initiale, chiar
Tnainte de administrarea
Electrocardiograma fiecarei perfuzii

e O data Tnainte de fiecare perfuzie
si cel putin o data la fiecare ora,
pe intreaga durata a perfuziei

Teste de sange si urind

Inainte de initierea
tratamentului si lunar, dupa
incheierea fiecarui ciclu de
tratament

e Lunar, timp de cel putin 48 de
luni dupa administrarea ultimei
perfuzii cu LEMTRADA

Numar de trombocite

Imediat dupd administrarea
perfuziei, in ziua a 3-a si in
ziua a 5-a a primului ciclu
de tratament si Tn ziua a 3-a
a fiecarui ciclu ulterior de
tratament

Existd instrumente disponibile pentru a va ajuta sa planificati si sd vd amintiti programul de
monitorizare. Va rugam sa cititi punctul "Planificarea programului de monitorizare" din acest

ghid.
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Reactii adverse

Dupa cum s-a mentionat mai devreme in acest ghid, tratamentul cu LEMTRADA va poate pune
n pericol de a dezvolta infectii grave, de a prezenta reactii adverse care apar in principal in
timpul sau la scurt timp dupa perfuzie (in decurs de 1- 3 zile) sau mai tarziu, sau de a dezvolta
reactii adverse intarziate care pot aparea la luni pana la ani dupa tratamentul cu alemtuzumab.

Reactiile adverse potential grave asociate perfuziei, care apar de obicei Tn timpul sau la scurt
timp de la administrarea perfuziei, includ:

e Infarct miocardic

e Accident vascular cerebral

e Rupturi in vasele de sange care alimenteaza creierul
e Sangerare la nivelul plamanilor

e Trombocitopenie

Reactii adverse intarziate care pot aparea cu o intarziere de luni pana la ani dupa administrarea
perfuziei:

e Tulburari ale glandei tiroide

e Purpura trombocitopenica imuna (PTI)

e Probleme la nivelul rinichilor, inclusiv nefropatii, cum este boala cu anticorpi anti-

membrand bazald glomerulara (boala anti-MBG)

e Hepatita autoimuna

e Limfohistiocitoza hemofagocitica (LHH)

e Hemofilie A dobandita

e Purpura trombocitopenica trombotica (PTT)

e Boala Still cu debut la varsta adulta (BSDA)

e Encefalita autoimuna (EAI)

Identificarea precoce a acestor afectiuni este vitala, deoarece intarzierile in formularea
diagnosticului si initierea tratamentului cresc riscul de complicatii. Acesta este motivul pentru
care este atat de important sd recunoasteti si sa raportati imediat medicului dumneavoastra orice
semne sau simptome ale acestor afectiuni sau sa mergeti la spital.

In urmatoarele sectiuni, veti afla mai multe despre fiecare dintre aceste reactii adverse, inclusiv
semnele si simptomele pe care le puteti avea din cauza lor si ce sa faceti in cazul Tn care acestea
apar.

Infectii grave

Administrarea tratamentului cu LEMTRADA va poate pune in pericol de a dezvolta o infectie
grava. Daca apar simptome ale unei infectii grave, cum sunt febra persistenta, frisoane, oboseala
sau stare generala de rau, poate fi necesar sa mergeti la spital pentru tratament.

Versiune aprobata de ANMDMR in ianuarie 2023 12/25



De asemenea, trebuie s raportati medicului dumneavoastra simptome cum sunt senzatia de lipsa
de aer, tusea, respiratia suieratoare, durerea in piept sau senzatia de presiune la nivelul pieptului
si tusea cu sange, deoarece acestea pot fi cauzate de pneumonita.

Atunci cand mergeti la spital cu orice simptome de infectie, este important sa spuneti medicilor
ca vi s-a administrat tratament cu LEMTRADA.

Asigurati-va ca spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o infectie grava inainte de a
incepe tratamentul cu LEMTRADA. Medicul dumneavoastra trebuie sa amine initierea
tratamentului pana la vindecarea infectiei.

Infectii rare ale creierului (LEMP)

Au existat cazuri ale unei infectii rare la nivelul creierului numita LEMP (leucoencefalopatie
multifocala progresiva) la pacientii carora li s-a administrat Lemtrada. LEMP a fost raportata la
pacienti cu alti factori de risc, in special tratament anterior cu medicamente impotriva SM
asociate cu LEMP.

Simptomele LEMP pot fi similare cu o recadere a SM. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca prezentati simptome cum sunt slabiciune sau neindeméanare progresiva la
nivelul membrelor, tulburari de vedere, dificultati de vorbire sau schimbari ale gandirii,
memoriei si orientdrii care duc la confuzie si modificari ale personalitatii.

Este important ca rudele sau persoanele care va au in ingrijire sa fie informate cu privire la
tratamentul dumneavoastra, deoarece acestia pot observa simptome pe care nu le constientizati.

Reactii adverse care apar imediat dupa administrarea perfuziei cu LEMTRADA

Atunci cand vi se prescrie LEMTRADA, puteti prezenta riscul de a dezvolta reactii adverse
grave care apar in timpul sau la scurt timp dupa administrarea perfuziei. In majoritatea cazurilor,
debutul acestor reactii este in decurs de 1-3 zile de la administrarea perfuziei cu LEMTRADA,
dar unele pot aparea saptdmani mai tarziu. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: dificultati la respiratie, durere in piept, cadere a
fetei, durere de cap brusca, severa, slabiciune la nivelul unei parti a corpului, dificultati de
vorbire, durere la nivelul gatului sau tuse cu sange.

Reactii adverse autoimune intarziate

Tratamentul cu LEMTRADA poate creste riscul de afectiuni autoimune. Acestea sunt afectiuni
n care sistemul dumneavoastra imunitar va ataca, in mod gresit, organismul si pot aparea la un
interval de multi ani dupa tratament. Prin urmare, este necesara efectuarea de teste regulate de
sange si urina pana la 48 de luni de la administrarea ultimei perfuzii. Testarea este necesara chiar
daci v simtiti bine si simptomele dumneavoastra de SM sunt controlate terapeutic. In plus,
aceste afectiuni pot aparea si dupa 48 de luni; prin urmare, trebuie sa continuati sa monitorizati
semnele si simptomele, chiar si dupa ce nu mai trebuie sa vi se efectueze lunar teste de sange si
urina.

1. Tulburiri ale glandei tiroide
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Tiroida este o glanda situata la baza gatului, care produce hormoni implicati in mai multe functii
ale organismului dumneavoastra. La unele persoane, sistemul imunitar ataca, in mod gresit,
celulele glandei tiroide (afectiune autoimuna tiroidiana). Acest lucru afecteaza capacitatea sa de
a produce si de a controla cantitatea de hormoni care sunt importanti pentru metabolism.

LEMTRADA poate provoca tulburari tiroidiene, inclusiv:
e Hiperactivitate a glandei tiroide (numita si hipertiroidie): atunci cand tiroida produce
prea multi hormoni
e Activitate redusa a glandei tiroide (numita si hipotiroidie): atunci cand tiroida nu
produce suficienti hormoni

Functia tiroidiand va va fi verificata inainte de initierea tratamentului cu LEMTRADA si la
fiecare 3 luni dupa ciclul initial de tratament, timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea
ultimei perfuzii. Acest test de sange il va ajuta pe medicul dumneavoastra sa depisteze din timp
orice eventuale tulburéri ale glandei tiroide.

Care sunt semnele si simptomele unei tiroide hiperactive (hipertiroidism)?
Simptomele pot include:

e Transpiratie excesiva

e Scadere 1n greutate inexplicabild

e Umflare a ochilor

e Nervozitate

e Batii rapide ale inimii

Care sunt semnele si simptomele unei tiroide insuficient de active (hipotiroidism)?
Simptomele pot include:

e Crestere in greutate inexplicabila

e Senzatie de frig

e Senzatie de oboseala care se agraveaza

e Constipatie nou aparutd

Care este procedura in cazul aparitiei unei tulburari a glandei tiroide?
Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus.

In functie de tipul de tulburare tiroidiana cu care va confruntati, medicul dumneavoastra va
decide care tratament este cel mai bun pentru dumneavoastra. Este foarte important sa respectati
fntocmai recomandarile medicului dumneavoastra pentru a va asigura ca beneficiati la maximum
de tratamentul pe care 1l urmati.

Daca dezvoltati o tulburare tiroidiana dupa ce vi s-a administrat LEMTRADA, este foarte
important ca aceasta sa fie tratata corespunzator, mai ales daca sunteti femeie si ramaneti
gravida. Existenta unei tulburari tiroidiene netratate poate dauna copilului dumneavoastra inainte
de nastere sau dupa aceea. Testarea functiei tiroidiene trebuie efectuata intotdeauna in caz de
sarcina.

2. Purpura trombocitopenici imuna (PTI)
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PTI este o afectiune care duce la un numar scazut de trombocite in sange. PTI grava apare la
aproximativ 1% dintre pacientii tratati cu LEMTRADA. Trombocitele sunt necesare pentru
formarea normala a cheagurilor de sange. Ca urmare, PTI poate provoca sangerari severe. Daca
este diagnosticatd din timp, aceasta boala este tratabila, insa daca este lasata netratatd, poate duce
la probleme de sanatate grave si, posibil, la deces.

Un test de sange va ajuta medicul dumneavoastra sa monitorizeze modificarile numarului de
trombocite pentru a putea diagnostica din timp PTI. Prin urmare, medicul dumneavoastra va
efectua un test de snge Tnainte de initierea tratamentului cu LEMTRADA si lunar, continuand
timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea ultimului ciclu de tratament.

Este important sa retineti ca PT| poate debuta rapid si poate aparea in intervalul dintre testele de
sange. Prin urmare, este important sa ramaneti atent la semne si simptome.

Care sunt semnele si simptomele de PT1?

e Puncte de mici dimensiuni, de culoare rosie, roz sau violet, raspandite pe piele

e Vanatdi care apar cu usurinta
Sangerare rezultatd in urma unei taieturi si care este mai greu de oprit decat de obicei
Sangerari menstruale mai lungi, mai frecvente sau mai abundente decat in mod normal
Sangerari vaginale care apar intre sangerarile menstruale
Sangerari la nivelul gingiilor sau din nas, recent aparute sau care dureaza mai mult decat
de obicei
e Tuse cu sange

Consultati Figura 2, care prezintd exemple de vanatai si eruptii pe piele cauzate de PTI.

Care este procedura in cazul aparitiei PTI?

Cel mai bine este ca PTI sa fie diagnosticata si tratata cat mai curand posibil. De aceea, este atat
de important sa continuati sa efectuati testele de sange lunare, prin care se poate identifica o
problema inainte ca dumneavoastra sa observati anumite simptome. Este, de asemenea,
important ca dumneavoastra, membrii familiei dumneavoastra si/sau persoanele care va ingrijesc
sa fiti atenti la oricare dintre semnele sau simptomele descrise 1n acest ghid. Amanarea
tratamentului PTI poate duce la probleme si mai grave.

Daca observati oricare dintre semnele sau simptomele descrise anterior, adresati-va imediat
medicului dumneavoastri pentru a i le raporta. Daca nu puteti sa contactati medicul curant,
solicitati asistenta medicala imediata si aratati personalului medical cardul de avertizare a
pacientului tratat cu medicamentul LEMTRADA.

Daca este diagnosticata timpuriu, PTI este de obicei tratabilda. Daca dezvoltati PTI, medicul
dumneavoastra va decide impreund cu dumneavoastra ce tratament vi se potriveste cel mai bine.
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Figura 2 — exemple de vanatai si eruptii pe piele cauzate de PTI

Exemplu de vanatai produse cu usurinta sau in exces
la nivelul antebratelor

Unde anume pe corp?
Vanataile pot aparea oriunde pe corp, nu doar pe
antebrate.

Exemplu de petesie si purpura la nivelul unui picior

Petesiile sunt pete mici de culoare rosie, roz sau
violet, ca niste “Intepdturi de ac”, raspandite sub
piele, iar purpura se prezintd sub forma unor pete
ceva mai mari.

Unde anume pe corp?
Pot aparea oriunde pe corp.

Exemplu de purpura sub limba

Unde anume pe corp?

Petesiile si purpura pot aparea si la nivelul
mucoaselor, inclusiv la nivelul cavitatii bucale
(sublingual, pe mucoasa palatind, pe fata interioara a
obrajilor, la nivel lingual si gingival).

Nota: aceste imagini reprezinta doar un ghid pentru a prezenta exemple de vanatai sau petesii.
Pacientul poate avea un tip mai putin sever de vanataie sau petesie decat cele prezentate in aceste
imagini si totusi sa aiba PTI.

3. Tulburari ale rinichilor, inclusiv nefropatii, cum este boala cu anticorpi anti-membrana
bazala glomerulara (anti-MBG)

LEMTRADA poate provoca, uneori, tulburari ale rinichilor, inclusiv o afectiune cunoscuta sub
numele de boala cu anticorpi anti-membrana glomerulara sau anti-MBG. Boala anti-MBG este 0
afectiune autoimuna care poate duce la deteriorarea severa a rinichilor. Daca este lasata netratata,
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boala anti-MBG poate provoca insuficientd renala care necesita dializa cronica sau transplant
renal si poate duce in cele din urma la deces.

Testele de sange si urind va vor ajuta medicul curant sa monitorizeze semnele de boald a
rinichilor pentru a putea diagnostica de timpuriu aceasta reactie adversa. Medicul dumneavoastra
va efectua analize de sange si urind inainte de inceperea tratamentului cu LEMTRADA si
ulterior lunar, timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea ultimului ciclu de tratament. Tn
cazul femeilor, este important sa se evite efectuarea testului de urind in timpul sdngerarii
menstruale deoarece, in acest mod, se pot obtine rezultate false.

Trebuie sa fiti constienti de semnele si simptomele bolii anti-MBG si sd le raportati medicului
dumneavoastra daca identificati oricare dintre ele.

Care sunt semnele si simptomele problemelor de la nivelul rinichilor, cum este boala anti-
MBG?
* Prezenta sdngelui in urind: urina dumneavoastra poate fi de culoare rosie sau de culoarea
ceaiului
e Edeme (umflare): la nivelul gambei sau al labei piciorului

Tn unele cazuri, boala anti-MBG poate provoca, de asemenea, deteriorarea plamanilor, ceea ce
poate duce la tuse cu sange.

Care este procedura in cazul aparitiei unor probleme la nivelul rinichilor?

Problemele de la nivelul rinichilor pot fi, de obicei, tratate. Cu toate acestea, este de preferat ca
initierea tratamentului sa se faca cat mai curand posibil. Este important sa va familiarizati cu
semnele si simptomele problemelor de la nivelul rinichilor si ale bolii anti-MBG, si sa efectuati
periodic testele de sange si urina. Problemele de la nivelul rinichilor vor necesita, aproape
intotdeauna, tratament.

Daca observati oricare dintre semnele sau simptomele descrise mai sus, contactati imediat
medicul dumneavoastra pentru a i le raporta. Daca nu il puteti contacta pe medicul
dumneavoastra, asigurati-va ca solicitati imediat asistenta medicala.

4. Hepatita autoimuna

Dupa ce li s-a administrat LEMTRADA, unele persoane au dezvoltat inflamatie la nivelul
ficatului cunoscuta, de asemenea, sub numele de hepatita autoimuna. Daca prezentati greata
inexplicabila, varsaturi, durere sau crestere in volum a abdomenului, oboseala, pierdere a poftei
de mancare, ingalbenire a pielii si a ochilor si/sau urind inchisa la culoare sau sangerdri sau
vanatai care apar mai usor decat in mod normal, comunicati acest lucru medicului
dumneavoastra.

5. Limfohistiocitoza hemofagocitica (LHH)

LHH este o afectiune care pune viata in pericol si care apare atunci cand celule imune specifice
devin hiperactive, provocand o inflamatie excesiva. In mod normal, aceste celule ar trebui sa
distruga celulele infectate, deteriorate ale organismului. Dar in LHH, incep sa distruga propriile
tesuturi si organe, inclusiv ficatul si maduva osoasa, la nivelul carora sunt produse celulele din
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sange. LHH poate fi dificil de diagnosticat, deoarece simptomele initiale pot imita alte probleme,
cum sunt infectiile obisnuite. Daca aveti febra mare inexplicabila, durere de cap severa, gat
intepenit, marire a ganglionilor limfatici, ingalbenire a pielii sau eruptii trecatoare pe piele,
trebuie sa va contactati imediat medicul pentru a-i comunica simptomele.

6. Hemofilie A dobéandita

Atunci cand sunteti tratat cu LEMTRADA, este posibil sa dezvoltati o afectiune numita
hemofilie A dobandita. Aceasta este o tulburare de sangerare cauzata de anticorpi care actioneaza
Tmpotriva unei proteine necesara pentru formarea normala a cheagurilor de sdnge si poate
provoca aparitia unor complicatii asociate cu sangerari anormale, necontrolate la nivelul
muschilor, pielii si tesuturilor moi si in timpul interventiilor chirurgicale sau Th urma unor
traumatisme. Aceasta afectiune trebuie diagnosticata si tratata imediat. Daca prezentati vanatai
spontane, sangerari din nas, articulatii dureroase sau umflate, alte tipuri de sangerari sau
sangerare rezultatd in urma unei taieturi si care este mai greu de oprit decat de obiceli, trebuie sa
va contactati imediat medicul pentru a-i comunica simptomele.

7. Purpura trombocitopenica trombotica (PTT)

Purpura trombocitopenica trombotica (PTT) este o boala in care se formeaza cheaguri in
interiorul vaselor de sange si care poate aparea in cazul tratamentului cu LEMTRADA. PTT
poate aparea pe tot corpul si trebuie tratata intr-un spital imediat, deoarece poate provoca
moartea. Obtineti imediat asistentd medicala daca aveti oricare dintre aceste simptome: pete
purpurii pe piele sau in gurd, ingalbenirea pielii si a ochilor si /sau urina de culoare inchisa,
oboseala sau sldbiciune, piele foarte palida, febra, batai rapide ale inimii sau senzatie de lipsa de
aer, dureri de cap, modificari ale vorbirii, confuzie, coma, accident vascular cerebral, convulsii,
dureri in zona stomacului, greata, varsaturi sau diaree, modificari ale vederii, Simptome
persistente asociate cu scaderea glicemiei.

8. Boala Still cu debut la varsta adulta (BSDA)

BSDA este o afectiune rara care are potentialul de a cauza inflamatia mai multor organe, cu mai
multe simptome, cum ar fi febra >39°C, care dureaza mai mult de 1 saptamana, durere, rigiditate
cu sau fara umflare la nivelul mai multor articulatii si/sau eruptie cutanatd. Daca prezentati o
combinatie a acestor simptome, trebuie sa va contactati imediat medicul.

9. Encefalita autoimuna (EAI)

Aceastd afectiune autoimuna (o afectiune a creierului mediata imun) poate aparea dupa
administrarea LEMTRADA. Aceastd afectiune poate include simptome precum
modificari comportamentale si/sau psihiatrice, tulburari motorii, pierderea memoriei pe
termen scurt sau crize convulsive, precum si alte simptome care pot semana cu o recadere
a SM. Daca prezentati unul sau mai multe dintre aceste simptome, trebuie sa va contactati
imediat medicul.

IMPORTANT!

Deoarece toate aceste reactii adverse intarziate pot aparea la mult timp dupa ce vi s-a administrat
un ciclu de tratament cu LEMTRADA, este foarte important sa continuati efectuarea testelor
lunare (chiar dacd va simtiti bine).
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De asemenea, trebuie sd continuati sa fiti atent la semne si simptome timp de cel putin 48 de luni
dupa administrarea ultimului ciclu de tratament cu LEMTRADA.:
e Identificarea si formularea precoce a diagnosticului va pot oferi cele mai mari sanse de
recuperare
e Purtati cardul de avertizare a pacientului cu dumneavoastra si aratati-1 oricarui
profesionist din domeniul sanatatii care va trateaza (inclusiv pentru afectiuni nelegate de
SM) si in cazul unei urgente medicale
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Alte informatii utile

Vaccinarile

Tnainte de a vi se administra fiecare ciclu de tratament cu LEMTRADA, medicul dumneavoastra
va verifica daca sunteti la zi cu schema de vaccinare. Daca aveti nevoie sa vi se administreze un
vaccin, va trebui sa asteptati 6 saptamani dupa administrarea acestuia pentru a incepe tratamentul
cu LEMTRADA. Spuneti medicului dumneavoastra daca vi s-a administrat un vaccin in ultimele
6 saptamani.

Fertilitatea

Este posibil ca LEMTRADA sa fie prezent n organismul dumneavoastra in timpul ciclului de
tratament si timp de 4 luni dupd acesta si nu se cunoaste dacda LEMTRADA va avea un efect
asupra fertilitatii in aceasta perioada. Discutati cu medicul dumneavoastra daca sunteti gravida
sau va ganditi sd incercati sd ramaneti gravida.

Sarcina si contraceptia

Nu se cunoaste daca LEMTRADA poate dauna unui copil nenascut. Trebuie sa utilizati metode
contraceptive eficace in timpul tratamentului cu LEMTRADA si timp de 4 luni dupa fiecare
ciclu de tratament pentru a va asigura ca LEMTRADA nu mai este prezent in organism nainte
de a concepe un copil. Asigurati-va ca spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati sa
rdmaneti gravida.

Daca sunteti deja gravida sau intentionati sa raimaneti gravida in curand, trebuie sa cereti sfatul
medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu LEMTRADA.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca rimaneti gravida in timpul unui ciclu de
tratament sau in decurs de 4 luni de la administrarea perfuziei cu LEMTRADA.

Daca ramaneti gravida dupa tratamentul cu LEMTRADA si aveti o tulburare tiroidiana in timpul
sarcinii, este necesard prudenta suplimentara, deoarece tulburdrile tiroidiene pot fi ddunatoare
pentru un copil nendscut.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca LEMTRADA poate trece la un sugar prin laptele matern, dar exista aceasta
posibilitate. Prin urmare, este recomandat sa nu alaptati pe durata fiecarui ciclu de tratament si
timp de 4 luni dupa fiecare ciclu de tratament cu LEMTRADA. Cu toate acestea, pot exista
beneficii ale laptelui matern (care poate ajuta la protejarea unui sugar de infectii); ca urmare,
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca intentionati sa alaptati. Acesta va va sfatui in
privinta a ceea ce este adecvat pentru dumneavoastra si pentru copilul dumneavoastra.

Ce alte informatii trebuie sa ii spun medicului meu?

Asigurati-va ca spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical despre orice
probleme noi de sandtate cu care va confruntati si despre medicamentele noi pe care le-ati utilizat
de la ultima vizita. Aceste medicamente pot fi medicamente eliberate pe baza de prescriptie
medicala, medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala, vitamine sau suplimente pe
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baza de plante. Este important ca medicul dumneavoastra sa cunoasca aceste informatii pentru a
gestiona tratamentul.

Planificarea programului de monitorizare

Afectiunile autoimune descrise in acest ghid pot aparea la mult timp dupa ce vi s-a administrat
un ciclu de tratament cu LEMTRADA. Este foarte important sa efectuati in continuare testele
lunare timp de cel putin 48 de luni dupa administrarea ultimului ciclu de tratament, chiar daca va
simtiti bine.

Un calendar cu autocolante este disponibil pentru a marca datele la care trebuie sa va efectuati
testele si va poate fi trimis. Dumneavoastra puteti marca pe calendar data la care trebuie sa va
prezentati la testare in fiecare luna, pentru a va aminti astfel ci ziua respectiva se apropie. In
cazul in care aveti oricand nevoie de un calendar nou, contactati Sanofi Romania SRL la numarul
de telefon +40 (0) 21 317 31 36 sau e-mail pv.ro@sanofi.com.

Nu uitati, daca se intdmpla sa prezentati oricare dintre reactiile adverse descrise n acest ghid,
depistarea si diagnosticarea precoce va vor oferi cele mai bune sanse de ameliorare a bolii.
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Cuvinte utile pe care trebuie sa le stiti

Hemofilia A dobanditi: O tulburare de sdngerare care apare la persoanele cu antecedente
personale si familiale negative pentru hemoragii. In hemofilia A dobanditi, organismul produce
anticorpi care ataca factorii de coagulare, care sunt proteine specializate necesare pentru
formarea normala a cheagurilor de sdnge. Persoanele afectate dezvolta complicatii asociate cu
sangerari anormale, necontrolate, la nivelul muschilor, pielii si tesuturilor moi in timpul
interventiilor chirurgicale sau in urma traumatismelor.

Boala cu anticorpi anti membrana bazala glomerulara (anti-MBG): O boala cauzata de
sistemul imunitar care ataca rinichii si, in unele cazuri, plamanii. Rinichii sunt afectati si nu
functioneaza corect sau cedeaza complet. Ca urmare, este posibil sd aveti nevoie de dializa si/sau
transplant de rinichi. Daca este diagnosticata din timp, aceasta boala este tratabila, insa lasata
netratata, ea poate duce la deces.

Afectiuni/tulburari autoimune: De regula, sistemul imunitar protejeaza organismul Tmpotriva
bacteriilor, virusurilor si a altor agenti nocivi. Atunci cand sistemul imunitar ataca celulele si
organele propriului organism, acest fenomen este cunoscut sub denumirea de afectiune sau
tulburare autoimuna. In SM, sistemul imunitar recunoaste creierul sau miduva spinirii ca organe
straine si, prin urmare, le ataca. Alte afectiuni autoimune pot deteriora alte organe sau celule ale
sangelui.

Hepatita autoimuna: Un anumit tip de inflamatie a ficatului, care apare atunci cand sistemul
imunitar al organismului, care ataca in mod obisnuit agentii patogeni (de exemplu, virusuri si
bacterii), vizeaza ficatul. Acest atac asupra ficatului poate duce la inflamatie si poate provoca
leziuni grave ale celulelor hepatice. Daca prezentati unul sau mai multe dintre urmatoarele
simptome, comunicati acest lucru medicului dumneavoastra: greatd, varsaturi, durere
abdominala, oboseald, pierdere a poftei de mancare, ingalbenire a pielii sau a ochilor, urina
inchisa la culoare sau sdngerari sau vanatai care apar mai usor decat in mod normal.

Tulburare tiroidiana autoimuna: O tulburare care apare atunci cand sistemul imunitar ataca, in
mod gresit, glanda tiroida. Tulburarile tiroidiene autoimune sunt tratabile. Ele se pot manifesta
sub diverse forme:

e Hipertiroidie: atunci cand tiroida produce prea multi hormoni

e Hipotiroidie: atunci cand tiroida nu produce suficienti hormoni

Dializa: Un proces de eliminare a excesului de apa si a reziduurilor din sange atunci cand
rinichii nu functioneaza in mod corespunzator.

Limfohistiocitoza hemofagocitica (LHH): O afectiune care pune viata in pericol si care apare
atunci cand un anumit tip de celule imune nu functioneaza corect. Aceste celule devin
hiperactive, provocand un grad prea mare de inflamatie. In LHH, sistemul imunitar incepe sa va
distruga propriile tesuturi si organe, inclusiv ficatul si maduva osoasa, la nivelul careia sunt
produse celulele sangelui. LHH poate fi o provocare pentru formularea diagnosticului, deoarece
simptomele initiale pot imita alte probleme, cum sunt infectiile obisnuite. Semnele si simptomele
LHH pot include: febra persistenta, eruptii trecatoare pe piele, umflare a ganglionilor.
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Sistemul imunitar: Sistemul natural de aparare a organismului dumneavoastra impotriva
infectiilor, substantelor straine si celulelor anormale.

Perfuzie: O metoda de administrare a unui tratament prin care o solutie (un lichid care contine
un medicament) este administrata lent Tntr-o vena prin intermediul unui ac.

PTI (purpura trombocitopenica imuni): O afectiune care duce la scaderea numarului de
trombocite Tn sange. Trombocitele sunt necesare pentru formarea normala a cheagurilor de
sange; prin urmare, PTI poate provoca sangerari severe. Daca este diagnosticata din timp, PTI
este tratabild, dar daca este lasata netratata poate duce la probleme grave de sanatate, iar in unele
cazuri chiar la deces.

Trombocite: Trombocitele circula in fluxul sanguin si sunt necesare pentru formarea normala a
cheagurilor de sange. Ele ajuta la oprirea sangerarii, unindu-se pentru a forma un cheag de sange,
ajutand la inchiderea micilor taieturi sau leziuni ale pielii.

LEMP (Leucoencefalopatie multifocala progresiva): Infectie la nivelul creierului. Adresati-
va imediat medicului dumneavoastra daca dezvoltati Simptome precum slabiciune progresiva sau
neindemanare a membrelor, tulburari de vedere, dificultati de vorbire sau modificari ale gandirii,
memoriei si orientarii care duc la confuzie si schimbari de personalitate.

Tiroida: O glanda situatd in partea inferioara a gatului. Aceasta glanda produce hormoni care
sunt importanti pentru reglarea metabolismului.

PTT (purpura trombocitopenica trombotica) : tulburare de coagulare a sangelui, atunci cand
se formeaza cheaguri in vasele de sénge din tot corpul.

BSDA (boala Still cu debut la varsta adulta): afectiune rara care are potentialul de a provoca
inflamatia mai multor organe.

EAI (encefalita autoimuna): afectiune autoimuna care poate include simptome precum
modificari comportamentale si/sau psihiatrice, tulburdri motorii, pierderea memoriei pe termen
scurt sau crize convulsive, precum si alte simptome care pot seméana cu o recadere a SM.
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Cum puteti sa 1i contactati pe medicii care va ingrijesc

Pentru a fi mai usor sa luati legatura cu echipa care va asigura ingrijiri medicale, scrieti datele lor
de contact in tabelul de mai jos.

Numele medicului sau
asistentei medicale care va

o : Numar de telefon: Adresa de email:
ingrijesc pentru SM:
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