Vodic za bolesnike za lijecenje
lijekom LEMTRADA

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan
kao uvjet za stavljanje lijeka Lemtrada u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena
svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-Llijekova).

VOvaj je lijek pod dodatnim praéenjem.

Time se omogucduje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi
mozete pomodi. Upute za prijavljivanje dostupne su na
www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronacdi na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)] u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije
rizika.







PaZljivo pregledajte ovaj vodic zajedno sa svojim lije¢nikom prilikom prvog
propisivanja lijeka LEMTRADA te redovito tijekom kasnijih posjeta.
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1. Sazetak

Vodic za primjenu infuzije lijeka LEMTRADA
(alemtuzumab) koji se koristi za lijecenje
relapsno-remitentne multiple skleroze (MS)

Ovo je skraceni dio vodica - viSe informacija potrazite
u prosirenom dijelu. Molimo imajte na umu da ovaj
vodi¢ nije namijenjen kao zamjena za Uputu o lijeku
ili za razgovor koji ¢ete voditi sa svojim lijecnikom

ili drugim zdravstvenim radnicima koji sudjeluju u
Vasem lijecenju lijekom LEMTRADA.
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LEMTRADA je lijek koji se izdaje na recept

i koristi se za lijeCenje odraslih bolesnika

s relapsno-remitentnom multiplom
sklerozom (RRMS]. LEMTRADA se moze
koristiti samo u bolesnika kod kojih je bolest
visoko aktivna unatoc lijeCenju s najmanje
jednom terapijom koja modificira bolest

ili u bolesnika s brzo razvijaju¢im teskim
oblikom multiple skleroze.

Primjena lijeka LEMTRADA Vas moze dovesti u

rizik od pojave ozbiljnih nuspojava koje se mogu
javiti u roku od 1-3 dana nakon infuzije ili kasnije te
odgodenih autoimunih nuspojava koje se mogu javiti
nekoliko mjeseci do nekoliko godina nakon infuzije.

Rano prepoznavanje ovih nuspojava od vitalnog je
znacaja, jer kasnjenje u dijagnozi i lijecenju moze
povecati rizik od komplikacija. Zbog toga je jako vazno
da budete oprezni i odmah prijavite sve znakove ili
simptome ovih dogadaja lijecniku.

Takoder je vazno obavijestiti rodbinu ili skrbnike o
Vasem lijecenju, jer mogu primijetiti simptome kojih
Vi niste svjesni.

Pogledajte tablice u nastavku radi sazetog pregleda
znakova i simptoma na koje morate paziti.
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Ozbiljne infekcije

Nuspojava Znakovi i simptomi na koje morate paziti

* Vrucica, zimica, umor, nedostatak zraka, kasalj,
Ozbiljne infekcije zvizdanje pri disanju, bol ili stezanje u prsistu,
iskasljavanje krvi

Infekcija mozga
(progresivna
multifokalna
leukoencefalopatija -
PML)

* Progresivna slabost ili nespretnost udova, poremecaj
vida, poteskoce u govoru ili promjene u razmisljanju,
pamcenju i orijentaciji Sto dovodi do zbunjenosti i
promjena osobnosti

Ozbiljne nuspojave koje se mogu javiti ubrzo nakon
infuzije lijeka LEMTRADA

Nuspojava Znakovi i simptomi na koje morate paziti

Srcani udar  Kratkoca daha, bol ili nelagoda u prsistu,
iskasljavanje krvi
Krvarenje u plu¢ima
¢ Bolili nelagoda u prsistu, kratkoca daha, bol ili

Mozdani udar nelagoda u rukama, vilici, vratu, ledima ili trbuhu
Puknuce krvnih Zila koje » Nesvjestica ili omaglica, mucnina, znojenje

T A ]S ¢ Iznenadno opustanje dijelova lica, slabost na jednoj

strani tijela, poteskoce s govorom
Trombocitopenija * |Iznenadna jaka glavobolja, bol u vratu

* Lako stvaranje modrica i/ili krvarenje
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Odgodene autoimune nuspojave

Poremecaji stitnjace

Imuna
trombocitopenijska
purpura (ITP)

Poremecaji

bubrega, ukljucujuci
nefropatije, kao sto je
bolest s protutijelima
na glomerularnu
bazalnu membranu
(anti-GBM bolest)

Autoimuni hepatitis

Hemofagocitna
limfohistiocitoza
(HLH)

Stecena hemofilija A

Tromboticna
trombocitopenijska
purpura (TTP)

Stillova bolest odrasle
dobi (engl. AOSD)

Autoimuni encefalitis
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Znakovi i simptomi na koje morate paziti

Hipertireoza: pretjerano znojenje, neobjasnjivi gubitak
tjelesne tezine, oticanje oCiju, nervoza, ubrzani otkucaji srca

Hipotireoza: osjecaj hladnoce, neobjasnjivo povecanje
tjelesne tezine, pogorsavajuc¢i umor, novonastali zatvor

male, rasprsene, crvene, ruzicaste ili ljubicaste tockice na
kozi, lako stvaranje modrica, krvarenje iz posjekotine koje
se zaustavlja teze nego obicno; obilnije, dugotrajnije ili
cesce mjesecnice nego obic¢no; krvarenje izmedu razdoblja
menstruacije, krvarenje iz desni ili nosa koje je novonastalo
ili treba dulje nego obi¢no da se zaustavi, iskasljavanje krvi,
bol ili oticanje zglobova

krv u mokradi, oticanje nogu i/ili stopala,
iskasljavanje krvi

neobjasnjiva mucnina, povracanje, bol i/ili oticanje trbuha,
umor, gubitak apetita, Zuta boja koZe ili ociju i/ili tamno
obojana mokraca, krvarenje ili stvaranje modrica lakse
nego inace

neobjasnjiva vrudica s visokom temperaturom, jaka
glavobolja, ukocen vrat, povecanje limfnih ¢vorova, Zuta
boja koze, osip na koZi

spontano stvaranje modrica, krvarenje iz nosa, bolni
ili oteceni zglobovi, druge vrste krvarenja, krvarenje iz
posjekotine koje se zaustavlja teze nego obi¢no

modrice ispod koZe ili u ustima, Zuta boja koZe i ociju i/ili
tamno obojana mokraca, smanjena kolicina mokrace, male
crvene tockice na kozi, uz ili bez prisustva neobjasnjivog
ekstremnog umora, vrlo blijeda koza, vrucica, ubrzani
otkucaji srca ili kratkoca daha, glavobolja, promjene u govoru,
zbunjenost, koma, mozdani udar, epilepticni napadaj, bol u
predjelu trbuha, mucnina, povracanje ili proljev, poteskoce s
vidom, ustrajni simptomi niske razine Secera u krvi

vrucica >39°C koja traje vise od 1 tjedna, bol, ukocenost sa ili
bez oticanja u vise zglobova i/ili osip na kozi

promjene u ponasanju i/ili psihijatrijske promjene, poremecaji

kretanja, kratkotrajni gubitak pamcenja ili napadaji kao i drugi
simptomi koji mogu nalikovati recidivu multiple skleroze
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Kako biste smanijili rizik od nuspojava povezanih s lijekom LEMTRADA,
preporuca se da promijenite nacin prehrane i dovrsite preporuceni
program cijepljenja u tjednima prije pocetka lijeenja lijekom
LEMTRADA. Vas lijecnik ¢e Vam takoder dati kortikosteroide neposredno
prije prve 3 infuzije svakog ciklusa kako bi smanjio rizik od reakcija
povezanih s infuzijom.

Nakon posljednje infuzije lijeka LEMTRADA morat Cete pratiti nuspojave
najmanje 4 godine (48 mjeseci). Pogledajte tablicu u nastavku radi
sazetog pregleda pretraga za pracenje koje su potrebne kada Vam je
propisan lijek LEMTRADA.

Potrebne pretrage za pracenje

* Najmanje 2 sata. Ako Vam
se pocnu javljati znakovi
Promatranje * Odmah nakon svake infuzije i/ili simptomi ozbiljnih
nuspojava, pracenje ¢e
trajati dok se ne povuku

* Pocetne pretrage
neposredno prije infuzije

EKG i vitalni 5 » Jednom prije svake infuzije
znakovi,  Cesto pracenje src¢anog i najmanje jednom svakih
ukljuéujuéi sréani pulsa, krvnog tlaka i sat vremena tijekom

puls i krvni tlak ukupnog klinickog stanja ukupnog trajanja infuzije

najmanje jednom svakih sat
vremena tijekom infuzije

* Prije nego lijecenje zapocne - e A8 s reln

Pretrage krvi i i jednom svaki mjesec nakon osliednie infuziie lieka
mokrace zavrsetka svakog ciklusa poshedn) Je
P LEMTRADA
lijecenja

* Odmah nakon infuzije 3.1 5.
dan prvog ciklusa i 3. dan
nakon svakog sljedeceg
ciklusa

Broj trombocita

09
Verzija 5, listopad, 2022.

w
a’
<
D
=
&




Vas lijecnik Vam je dao ovaj vodic za bolesnike i karticu s
upozorenjima za bolesnike kako bi Vas informirao o lijecenju
lijekom LEMTRADA.

Ovaj je vodic¢ osmisljen da Vam pomogne u prepoznavanju simptoma
nuspojava koje su prijavljene uz primjenu lijeka LEMTRADA kao
i naglasavanju vaznosti redovitog testiranja, opreza prema pojavi
simptoma i traZzenja hitne medicinske pomoci ako se oni pojave.

Nuspojave koje se mogu javiti ubrzo nakon infuzije lijeka LEMTRADA
(obi¢no se javljaju unutar 1-3 dana nakon infuzije) ili kasnije i uklju¢uju
infekcije i druge ozbhiljne reakcije. Odgodene nuspojave ukljucuju
autoimune poremecaje koji se mogu razviti s odgodom od nekoliko
mjeseci do nekoliko godina nakon lijecenja lijekom LEMTRADA; to su
stanja u kojima Vas imunoloski sustav greSkom napada Vase tijelo.

Takoder, u vodicu postoji dio koji ce Vam pomodi pri razumijevanju
zapisa s kontakt podacima svih lijecnika koje biste mogli posjecivati radi
VasSe zdravstvene zastite. To ukljucuje lijecnika koji lijeci Vasu multiplu
sklerozu (MS) kao i sve druge lije¢nike koje redovito posjecujete.

Pazljivo pregledajte ovaj vodic za bolesnike zajedno s Vasim lijeCnikom
kod prvog propisivanja lijeka LEMTRADA i redovito kod kontrolnih
posjeta.

Ovaj vodic¢ nije namijenjen kao zamjena razgovoru s Vasim lije¢nikom
niti uputi o lijeku za lijek LEMTRADA koju biste takoder trebali procitati
u cijelosti. Obavijestite Vaseg lijecnika ili zdravstvenog radnika ako
primijetite bilo koje znakove ili simptome nuspojava opisanih u ovom
vodicu.
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2. Opis lijeka
LEMTRADA
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Sto je LEMTRADA i kako djeluje?

LEMTRADA je lijek koji se propisuje na recept i koristi se

za lijecenje relapsno-remitentne multiple skleroze (MS)

u odraslih bolesnika. LEMTRADA se moZe primjenjivati
samo ako je bolest visoko aktivna unatoc lijeCenju najmanje
jednim lijekom iz druge skupine ili ako brzo napreduje. U
klinickim ispitivanjima, bolesnici lijeceni lijekom LEMTRADA
su imali manje relapsa i bilo je manje vjerojatno da ce
dozivjeti progresiju onesposobljenosti, a vjerojatnije da ce
osjetiti poboljSanje u usporedbi s bolesnicima lijecenim
injekcijama beta-interferona primijenjenim vise puta tjedno.

LEMTRADA prilagodava Vas imunoloski sustav na nacin da se ogranice
njegovi napadi na Vas Ziv€ani sustav. Nakon lijecenja lijekom LEMTRADA
mozete biti pod rizikom od razvoja nuspojava. Vazno je da razumijete ove
rizike i kako ih pratiti.

15
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3. Pregled lijecenja
lijekom LEMTRADA
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Kako se daje lijek LEMTRADA?

LEMTRADA se daje infuzijom, pomocu igle kroz koju lijek ulazi u Vas
krvotok. LEMTRADA se primjenjuje u najmanje dva ciklusa lijecenja. Prvi
ciklus ¢ete primiti infuzijom u trajanju od nekoliko sati dnevno tijekom

5 dana zaredom. Zatim ¢ete, godinu dana kasnije, drugi ciklus primiti
tijekom 3 dana zaredom. Ispitivanja su pokazala da 2 ciklusa djeluju

za vecinu bolesnika najmanje 6 godina. Medutim, mozda éete trebati
dodatno lijecenje u narednim godinama nakon pocetna 2 ciklusa.

Praéenje zbog mogucih nuspojava mora se provoditi najmanje
jo$ 48 mjeseci nakon posljednje infuzije lijeka LEMTRADA (vidjeti

dio ‘Hocu li morati obavljati neke pretrage nakon lijecenja lijekom
LEMTRADA?’)

Moram li nesto uciniti PRIJE lijecenja lijekom
LEMTRADA?

Kako biste bili sigurni da je LEMTRADA odgovarajudi lijek za Vas, Vas
lijecnik ce trebati neke informacije. Stoga, Vaseg lijecnika morate
obavijestiti:

¢ 0 svim lijekovima koje uzimate

e Ako bolujete od neke infekcije

e Ako Vam je otkriven rak

e Ako su Vam otkrivene abnormalnosti grlica maternice

e Ako ste trudni ili uskoro planirate zatrudnjeti

e Ako bolujete od hipertenzije ili drugih istodobnih poremecaja

e Ako ste u proSlosti pretrpjeli sr¢ani udar ili bol u prsistu, puknuca
u krvnim zilama, cerebralnu hemoragiju (krvarenje u mozgu),
poremecaj krvarenja ili druga autoimuna stanja (pored multiple
skleroze)

18
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Vas Ce lijecCnik takoder, prije nego pocnete ciklus infuzije, izvrsiti
provjere, preporuciti lijecenje i dati Vam savjete koji mogu pomoci
smanijiti rizik od reakcija i infekcija povezanih s infuzijom koji se mogu
javiti nakon lijecenja lijekom LEMTRADA. To ukljucuje sljedece:

* Provjera statusa cijepljenja

- Vas lijecnik ce provjeriti koja ste cjepiva primili i, ako to niste
ucinili, moze Vas savjetovati da dovrsSite standardni program
cijepljenja najmanje 6 tjedana prije pocetka lijecenja.

- Vas lijeCnik takoder moze savjetovati da primite dodatna cjepiva
prije pocCetka lijecenja lijekom LEMTRADA.

e Testiranje na tuberkulozu

- Ako Zivite u podrucju gdje je tuberkuloza Cesta pojava, Vas lijecnik
Ce organizirati testiranje.

* Preporuke o prehrani

- Kako biste smanijili rizik od infekcija nakon lijecenja, Vas ¢e Vam
lijecnik preporuciti da izbjegavate sirovo ili nedovoljno kuhano
meso, meke sireve i nepasterizirane mlijeCne proizvode dva tjedna
prije, tijekom i najmanje 1 mjesec nakon infuzije lijeka LEMTRADA.

e Prije lijecenja
- Kako biste smanijili rizik od reakcija povezanih s infuzijom, Vas

¢e Vam lijecnik odrediti lijecenje kortikosteroidima prije prve 3
infuzije svakog ciklusa lijecenja lijekom LEMTRADA

- Ostala lijecenja za ogranicavanje ovih reakcija takoder se mogu
odrediti prije infuzije
e Provjera vitalnih znakova

- Vas Ce lijecnik provjeriti vitalne znakove, ukljucujuéi krvni tlak i
srcani puls, prije pocetka lijecenja.

e Pretrage krvii mokrace

- Provest ce se prije pocetka lijecenja lijekom LEMTRADA

19
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Hocu li morati obavljati neke pretrage NAKON
lijeCenja lijekom LEMTRADA?

Lijecenje lijekom LEMTRADA moZe povecati rizik od autoimunih stanja
(stanja u kojima Vas imunologki sustav pogreskom napada Vase tijelo).
To su odgodene nuspojave koje se mogu javiti godinama nakon Vaseg
lijecenja (opisano u dijelu 4. ovog vodical. Stoga ¢ete morati biti pod
pracenjem i jednom mjesecno obaviti pretrage krvi i mokrace jos
najmanje 48 mjeseci nakon posljednje infuzije lijeka LEMTRADA. Vas
lijecnik ¢e provjeriti rezultate tih pretraga kako bi utvrdio jesu li se
pojavile bilo kakve nuspojave.

Jako je vazno da nastavite obavljati navedene pretrage joS najmanje

48 mjeseci nakon posljednjeg ciklusa lijecenja lijekom LEMTRADA, ¢ak

i ako se osjecate dobro (nemate simptome niti nuspojave) i ako su Vam
simptomi multiple skleroze pod kontrolom. Nuspojave se mogu pojaviti
godinama nakon posljednjeg ciklusa lijecenja lijekom LEMTRADA,

Cak i nakon Sto Vam mjesecni pregledi viSe nisu potrebni. U nekim
slucajevima mogu biti opasne po Zivot, stoga je vrlo vazno da nastavite
dolaziti na kontrolne preglede i pazite na simptome. Time ¢ete omoguciti
brzo otkrivanje tegoba i pravovremeno lijecenje.

ViiVas lijeCnik c¢ete suradivati kako bi se osiguralo da obavite navedene
pretrage i organizirate ih na nacin da se uklope u Vas uobicajeni dnevni
raspored. Ako ste Zena, vazno je da pretrage mokrace ne radite tijekom
mjesecnice jer tada mozZete dobiti pogresne nalaze.

Kako biste bolje razumjeli vremensku skalu mogucih nuspojava lijecenja
i duljinu potrebnog razdoblja pracenja pogledajte sliku 1 ispod.
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Slika 1 - Trajanje ucinaka lijeCenja i duljina
potrebnog pracenja

Zapocnite s
pretragama krvi i
urina prije lijeéenja

POCETNO LJECENJE S DVA CIKLUSA

.. [cikius Najmanje
12 mjeseci 12 mieseci
naxon nakon
ciklusa “I ikl
) Tiiegenia St ciklusa
Sdanaliconia  1JECENJAT | 3 ganaijocenia lijeSenja 2

DODATNI CIKLUSI LIECENJA PREMA POTREBI *

/Clklus Najmanje "Clklus
3 12 mjeseci | 4
> ||

ciklusa

3 danalijeéenja liieGenja3 | 3 danalijecenja

Kontinuirano pracenje tijekom 4 godine nakon zavr$etka posljednjeg lije¢enja

*NAPOMENA : Ispitivanje koje je pratilo bolesnike tijekom 6 godina nakon prve infuzije (ciklus 1) je pokazalo kako

vedina bolesnika ne zahtijeva daljnje lije¢enje nakon 2 pocetna ciklusa lije¢enja.

U sljedecoj je tablici prikazano koje pretrage morate obavljati, kada i

koliko dugo.

Tablica 1 - Sazetak pretraga potrebnih za pracenje

Promatranje

EKG i vitalni
znakovi,
ukljucujudi
krvni tlak i
srcani puls

Pretrage krvi i
mokrace

Broj
trombocita

* Odmah nakon infuzije

* Pocetni testovi neposredno
prije infuzije

« Cesto pracanije sréanog pulsa,
krvnog tlaka i cjelokupnog
klinickog statusa najmanje
jednom svakih sat vremena
tijekom infuzije

* Prije pocetka lijecenja i jednom
mjesecno nakon svakog ciklusa
lijecenja

* Odmah nakon infuzije 3. i 5.
dan prvog ciklusa, te 3. dan u
svakom sljedec¢em ciklusu

* Najmanje 2 sata. Ako se
pocnu pojavljivati znakovi i/ili
simptomi ozbiljnih nuspojava
promatranje Ce trajati do
njihova povlacenja

» Jednom prije svake infuzije i
najmanje jednom svakih sat
vremena ukupnog trajanja
infuzije

* Mjesecno, do isteka najmanje
48 mjeseci nakon posljednje
infuzije lijeka LEMTRADA

Postoje dostupni alati za planiranje pretraga kako biste ih lakse
zapamtili. Pogledajte dio 6. ovog vodica, ‘Planiranje rasporeda pracenja’.

Verzija 5, listopad, 2022.
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Kao sto je ve¢ navedeno u ovom vodicu, lijecenje lijekom
LEMTRADA Vas moze dovesti u rizik od obolijevanja od
ozbiljnih infekcija, moZete doZivjeti nuspojave, koje se obicno
dogadaju tijekom ili ubrzo nakon primjene infuzije (unutar
1-3 dana] ili kasnije te razviti odgodene nuspojave koje se
mogu pojaviti s odgodom od nekoliko mjeseci do nekoliko
godina nakon lijecenja lijekom LEMTRADA.

Potencijalno ozbiljne nuspojave povezane s infuzijom koje se obic¢no
javljaju tijekom ili ubrzo nakon infuzije ukljucuju:

e sréani udar

* mozdani udar

e puknuca u krvnim zZilama koje opskrbljuju mozak

e krvarenje u plu¢ima

e trombocitopeniju

Odgodene nuspojave koje se mogu pojaviti s odgodom od nekoliko
mjeseci do nekoliko godina nakon infuzije:

e poremecaji stitnjace

e imuna trombocitopenijska purpura (ITP)

e bubreZne tegobe, ukljucujuci nefropatije kao npr. bolest s
protutijelima na glomerularnu bazalnu membranu (anti-GBM bolest)

e autoimuni hepatitis

e hemofagocitna limfohistiocitoza (HLH)

e steCena hemofilija A

e tromboti¢na trombocitopenijska purpura (TTP)

« Stillova bolest odrasle dobi (engl. AOSD)

e autoimuni encefalitis

Rano otkrivanje ovih stanja je kljucno, jer odgadanje dijagnoze i lijeCenja
povecava rizik od komplikacija. Zato je jako vazno prepoznati bilo koje
znakove ili simptome tih stanja i odmabh ih prijaviti VaSem lijecniku ili
oti¢i u bolnicu.

U nastavku teksta naucit ¢ete viSe o svakoj od tih nuspojava, ukljucujudi
znakove i simptome koje moZete imati i Sto uciniti ako se dogode.
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Ozbiljne infekcije

Bolesnici lijeceni lijekom LEMTRADA su pod povecanim rizikom od
razvoja ozbiljnih infekcija. Ako razvijete simptome ozbiljne infekcije kao
Sto su postojana vrudica, zimica, umor ili loSe opce stanje organizma,
mozda cete se morati lijeCiti u bolnici.

Takoder morate prijaviti Vasem lijecniku simptome kao Sto su
nedostatak zraka, kasalj, zvizdanje u plué¢ima, bol ili stezanje u prsistu i
iskasljavanje krvi, jer to moze biti uzrokovano pneumonitisom.

Ukoliko idete u bolnicu radi bilo kojih simptoma infekcije, vazno je da
lijeCnicima kaZete da ste primili lijek LEMTRADA.

Obavijestite svog lijecnika ako bolujete od ozbiljnih infekcija prije

pocetka lijecenja lijekom LEMTRADA. Vas lijecnik mora odgoditi
lijeCenje sve do izlijecenja infekcije.

Rijetka infekcija mozga (progresivna multifokalna
leukoencefalopatija - PML)

Zabiljezeni su slucajevi rijetke mozdane infekcije koja se zove progresivna
multifokalna leukoencefalopatija (PML) u bolesnika koji su uzimali lijek
LEMTRADA. PML je prijavljen u bolesnika s drugim ¢imbenicima rizika, a
posebno u onih koji su prethodno lijeceni lijekovima za multiplu sklerozu
za koje je poznat rizik od nastanka PML-a.

Simptomi PML-a mogu biti sli¢ni relapsu multiple skleroze. 0dmah se
morate obratiti svom lijecniku ako razvijete bilo kakve simptome poput
progresivne slabosti ili nespretnosti udova, smetnje vida, poteskocéa s
govorom ili promjena u razmisljanju, pamcenju i orijentaciji koje mogu
dovesti do zbunjenosti i promjena osobnosti.

Vazno je obavijestiti rodbinu ili skrbnike o Vasem lijecenju, jer mogu
primijetiti simptome kojih niste svjesni.
Ozbiljne nuspojave koje se mogu javiti ubrzo

nakon infuzije lijeka LEMTRADA

Bolesnici kojima je propisan lijek LEMTRADA pod rizikom su od razvoja
ozbiljnih nuspojava koje se javljaju tijekom ili nedugo nakon infuzije. U
vecini slucajeva nastanak ovih reakcija je unutar 1-3 dana od infuzije
lijeka LEMTRADA, ali neke reakcije mogu se pojaviti tjednima kasnije.
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Odmah se obratite lije¢niku ako Vam se pojavi neki od ovih simptoma:
otezano disanje, bol u prsistu, opustanje lica, nagla jaka glavobolja,
slabost na jednoj strani tijela, poteskoce s govorom, bol u vratu ili
iskasljavanje krvi.

Odgodene autoimune nuspojave

Lijecenje lijekom LEMTRADA mozZe povecati rizik od autoimunih stanja.
To su stanja u kojima Vas imunoloski sustav pogreskom napada Vase
tijelo i mogu se javiti godinama nakon lijecCenja. Zbog toga su potrebne
redovite pretrage krvi i mokraée do 48 mjeseci nakon posljednje infuzije.
Pretrage su potrebne cak i ako se osjecate dobro i ako su Vam simptomi
MS-a pod kontrolom. Dodatno, ova se stanja mogu javiti i nakon isteka
48 mjeseci, stoga morate nastaviti pratiti znakove i simptome, Cak i ako
vise ne morate raditi mjesecne pretrage krvi i mokrace.

1. Poremecaji stitnjace

Stitnjaca je Zlijezda koja se nalazi u donjem dijelu vrata
i proizvodi hormone koji su vazni za visSe procesa unutar
cijelog tijela. U nekih ljudi imunoloski sustav moze
pogreskom napadati stanice stitnjace (autoimuna bolest

stitnjace). To utjece na njezinu sposobnost da ludi i
kontrolira razine hormona koji su vazni za metabolizam.

LEMTRADA moze uzrokovati poremecaje stitnjace,

ukljucujuci:

e prekomjernu aktivnost stitnjace [(tj. hipertireozu): kada stitnjaca stvara
previSe hormona.

» premalu aktivnost stitnjace (tj. hipotireozu): kada Stitnjaca ne stvara
dovoljno hormona.

Potrebno je napraviti pretragu funkcije Vase Stitnjace prije poCetka
lijecenja lijekom LEMTRADA te svaka 3 mjeseca nakon pocetnog ciklusa
lijecenja i tako sve do isteka 48 mjeseci nakon posljednje infuzije. Krvne
pretrage pomocdi ¢e lijecniku da ranije otkrije poremecaje sStitnjace.
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Koji su znakovi i simptomi prekomjerne aktivnosti stitnjace?
Simptomi mogu ukljucivati:

e pojacano znojenje

e neobjasnjiv gubitak tjelesne tezine

e oticanje ocCiju

° nervozu

* ubrzane otkucaje srca

Koji su znakovi i simptomi premale aktivnosti stitnjace?
Simptomi mogu ukljucivati:

e neobjasnjiv porast tjelesne tezine

e osjecaj hladnoce

* pogorsanje osjecaja umora

e novonastali zatvor
Sto ako razvijem poremecaj stitnjace?

Obavijestite svog lijecnika ako dobijete bilo koji od gore navedenih
simptoma.

Lijecnik ¢e odluciti koje lijecenje je najbolje za Vas, ovisno o vrsti
poremecaja Stitnjace. Vazno je slijediti preporuke lijecnika kako biste bili
sigurni da ¢e lijecenje imati najbolji moguci ucinak.

Ako razvijete poremecaj Stitnjace nakon primjene lijeka LEMTRADA jako
je vazno da se pravilno lijeCite, osobito ako ste Zena i zatrudnite. Ako

se poremecaj stitnjace ne lijeci, to mozZe naskoditi VaSem djetetu prije

ili nakon rodenja. U slucaju trudno¢e morate uvijek provoditi testove
funkcije stitnjace.

2. Imuna trombocitopenijska purpura (ITP)

ITP je stanje koje uzrokuje smanjenje broja trombocita (krvnih plocica) u
krvi. Teski oblik ITP-a se javlja u priblizno 1% bolesnika koji uzimaju lijek
LEMTRADA. Trombociti su neophodni za normalno zgrusavanje krvi.

Kao posljedicu smanjenja broja trombocita, ITP moze uzrokovati tesko
krvarenje. Ako se brzo otkrije, moZe se lijeciti, ali ako se ne lijeci, mozZe
uzrokovati teske zdravstvene tegobe, a mozda i smrt.
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Krvne pretrage pomodi ¢e lijeCniku da uoci moguce promjene u broju
trombocita i tako ranije otkrije ITP, ako se pojavi. Stoga ¢e lijecnik
napraviti krvne pretrage prije pocetka lijecenja lijekom LEMTRADA,
a zatim jednom mjesecno sve do isteka najmanje 48 mjeseci nakon
posljednjeg ciklusa lijecenja.

Vazno je napomenuti da ITP moZe brzo nastati i mozZe se pojaviti izmedu
krvnih pretraga. Stoga je vazno da budete oprezni u uocavanju znakova i
simptoma.

Koji su znakovi i simptomi ITP-a?

* male, rasprsene crvene, ruzicaste ili ljubicaste toCkice na koZi

* lako stvaranje modrica

e krvarenje iz posjekotine koje se zaustavlja teze nego obi¢no

e obilnije, dulje ili Cesce mjesecnice nego obicno.

e krvarenje izmedu dviju mjesecnica

e krvarenje iz desni ili nosa koje je novo ili treba dulje nego obi¢no da se
zaustavi

* iskasljavanje krvi

Pogledajte sliku 2 koja pokazuje primjere modrica i osipa uzrokovanih
[TP-om.

Sto ako razvijem ITP?

Najbolje je prepoznatii lijeCiti ITP Sto je ranije moguce. Zbog toga je jako
vazno da nastavite obavljati mjesecne krvne pretrage kojima se problemi
mogu otkriti i prije pojave simptoma. Takoder je vazno da Vi, ¢lanovi
Vase obitelji i/ili skrbnici pripazite na pojavu bilo kojega od znakova i
simptoma opisanih u ovome Vodicu. Odgadanje lijecenja ITP-a povecava
mogucnost razvoja ozbiljnijih problema.

Ako se otkrije rano, ITP se u vecéini slucajeva moze lijeciti. Ako razvijete
ITP, Vii Vas lijecnik c¢ete odluciti koje je lijecenje najbolje za Vas.

Ako primijetite bilo koji od gore opisanih znakova ili simptoma, odmah
nazovite svog lijecnika i prijavite simptome. Ako Vas lijecnik nije

dostupan, morate odmah zatraziti hitnu lijecnicku pomoc. Pokazite im
svoju karticu s upozorenjima za bolesnike za lijek LEMTRADA.

28
Verzija 5, listopad, 2022.



Slika 2 - Primjeri modrica i osipa uzrokovanih ITP-om

Primjer ruku s lakim ili
prekomjernim stvaranjem
modrica

Gdje na tijelu? Modrice se mogu
pojaviti bilo gdje na tijelu, ne samo
na rukama.

Primjer noge s mjestimicnim
crvenim, ruzicastim ili
ljubicastim tockicama ispod
koze. One mogu nalikovati

na ubode iglom (petehija) ili
mogu biti malo vece (purpura).
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Gdje na tijelu? Tockice se mogu
pojaviti bilo gdje na Vasem tijelu, ne
samo na nogama.

Primjer tockica uzrokovanih
krvarenjem ispod jezika.

Gdje na tijelu? MoZe se pojaviti bilo
gdje u Vasim ustima - ispod jezika, na
nepcu, na unutarnjoj strani obraza, na
jeziku ili na Vasim desnima.

Napomena: Ove slike su samo primjeri modrica ili petehija. Bolesnici mogu imati manje
izrazene modrice ili petehije od ovih prikazanih na slikama i ipak bolovati od ITP-a.
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3. Poremecaji bubrega, ukljucujuci nefropatije
(kao sto je bolest s protutijelima protiv
glomerularne bazalne membrane)

LEMTRADA moze ponekad uzrokovati bubrezne tegobe kao Sto je
stanje poznato kao bolest s protutijelima protiv glomerularne bazalne
membrane ili anti-GBM bolest. Anti-GBM bolest je autoimuna bolest
koja moZze uzrokovati ozbiljno oStecenje bubrega. Ako se ne lijeci, bolest
moZze izazvati zatajenje bubrega koje zahtijeva kronicnu dijalizu ili
presadivanje bubrega, a moze uzrokovati i smrt.

Pretrage krvi i mokrace pomoci ¢e Vasem lijeCniku da prati moguce
znakove bubrezne bolesti i uoci probleme Sto ranije ako oni nastanu.
Vas lijecnik ¢e napraviti pretrage krvi i mokrace prije pocetka lijecenja
lijekom LEMTRADA, a zatim jednom mjesecno do isteka najmanje

48 mjeseci nakon posljednje infuzije lijeka. Ako ste Zena, vazno je da
pretrage mokracde izbjegavate tijekom mjesecnice jer tada moZete dobiti
pogresne nalaze.

Morate biti upoznati sa znakovima i simptomima anti-GBM bolesti i
prijaviti ih VaSem lijecniku ukoliko primijetite bilo koji od njih.

Koji su znakovi i simptomi problema s bubrezima, kao sto
je anti-GBM bolest?

e Krv u mokraci: mokraca moze biti crvena ili boje Caja.

» Oticanje: oticanje nogu ili stopala.

U nekim slucajevima, anti-GBM bolest takoder moZze ostetiti Vasa pluda,
Sto moze uzrokovati iskasljavanje krvi.

Sto ako se razviju problemi s bubrezima?

U vecini slucajeva problemi s bubrezima mogu se lijeciti. No, najbolje
je zapoceti lijeCenje Sto je prije moguce. Vazno je da se upoznate sa
znakovima i simptomima poremecaja bubrega i anti-GBM bolesti te da
redovito obavljate pretrage krvi i mokrace. Problemi s bubrezima ce
gotovo uvijek zahtijevati lijecenje.

Ako primijetite bilo koji od gore opisanih znakova ili simptoma,

odmah nazovite lijecnika kako biste ih prijavili. Ako Vas lijecnik
nije dostupan, morate odmah zatraziti hitnu lijecnicku pomoc.
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4. Autoimuni hepatitis

Neki su bolesnici nakon primjene lijeka LEMTRADA razvili upalu jetre,
takoder poznatu kao autoimuni hepatitis. Obavijestite svog lijecnika ako
razvijete neobjasnjivu mucninu, povracanje, bol i/ili oticanje u trbuhu,
umor, gubitak apetita, Zutilo na koZi i o¢ima i/ili tamni urin, ili lakse
krvarenje ili nastajanje modrica nego uobicajeno.

5. Hemofagocitna limfohistocitoza (HLH)

Ovo je stanje opasno po Zivot, a javlja se kad odredene stanice
imunoloSkog sustava postaju pretjerano aktivne te uzrokuju preveliku
upalu. U normalnim okolnostima, te bi stanice trebale unistavati
inficirane, ostecene stanice tijela, ali u ovom stanju one pocinju
ostecdivati tkiva i organe bolesnika, ukljucujudi jetru i koStanu srz u

kojoj nastaje krv. Otkrivanje HLH moze biti zahtjevno buduci da pocetni
simptomi mogu oponasati druge probleme, kao npr. uobicajene infekcije.
Odmah se obratite Vasem lijecniku ako primijetite neobjasnjivu vrucicu

s visokom temperaturom, jaku glavobolju, ukocenost u vratu, povecanje
limfnih ¢vorova, zutilo na koZi ili osip na kozi te mu prijavite simptome.

6. Stecena hemofilija A

Bolesnici lijeceni lijekom LEMTRADA mogu razviti poremecaj pod
nazivom stecena hemofilija A. To je poremecaj krvarenja uzrokovan
protutijelima koja rade protiv proteina potrebnog za normalno
zgrusavanje krvi te mogu uzrokovati razvijanje komplikacija povezanih
s neuobicajenim, nekontroliranim krvarenjem u misice, kozu i meko
tkivo te tijekom operacije ili nakon traume. Ovo se stanje mora odmah
otkriti i lijeciti. Ako primijetite spontano nastajanje modrica, krvarenje
iz nosa, bolne ili natecene zglobove, ostale vrste krvarenja ili krvarenje
iz posjekotine koje se zaustavlja teZze nego obicno, odmah se obratite
lijecniku i prijavite mu simptome.

7. Tromboticna trombocitopenijska purpura (TTP)

TTP je bolest kod koje se stvaraju krvni ugrusci unutar krvnih zila i

moze se javiti prilikom lijec¢enja lijekom LEMTRADA. Bolest TTP se
moze pojaviti bilo gdje na tijelu i mora se hitno lijeciti u bolnici jer moze
uzrokovati smrt. Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako razvijete bilo koji
od ovih simptoma: ljubicaste tockice na kozi ili u ustima, Zuta boja koze
i oCiju i/ili tamna mokraca, umor ili slabost, vrlo blijeda koza, vrucica,
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ubrzani otkucaji srca ili kratko¢a daha, glavobolja, promjene u govoru,
zbunjenost, koma, mozdani udar, epilepticni napadaj, bol u predjelu
trbuha, mucnina, povracanje ili proljev, potesSkoce s vidom, ustrajni
simptomi niske razine Secera u krvi.

8. Stillova bolest odrasle dobi (engl. AOSD)

AOSD je rijetko stanje koje moze izazvati upalu viSe organa s nekoliko
simptoma kao Sto su vrucica >39°C koja traje viSe od jednog tjedna, bol,
ukocenost sa ili bez oticanja u vise zglobova i/ili osip koZe. Ako osjetite
kombinaciju ovih simptoma, odmah se obratite lijecniku.

9. Autoimuni encefalitis

Ovo autoimuno stanje (imunoloski posredovani poremecaj mozga) moze
se pojaviti nakon primanja lijeka LEMTRADA. Ovo stanje moze ukljucivati
simptome kao $to su promjene u ponasanju i/ili psihijatrijske promjene,
poremecaji kretanja, kratkotrajni gubitak pamcenja ili napadaji, kao i
druge simptome koji mogu nalikovati recidivu MS-a. Ako osjetite jedan ili
viSe ovih simptoma, obratite se lijecniku.

/. ¥4\ [s}

Buduci da se sve odgodene nuspojave mogu
javiti dugo vremena nakon primljenog ciklusa
lijecenja lijekom LEMTRADA, jako je vazno da
nastavite obavljati pretrage svakoga mjeseca
(Cak i ako se osjecate dobro).

Takoder morate nastaviti pratiti pojavu znakova i simptoma

najmanje 48 mjeseci nakon posljednjeg ciklusa lijecenja lijekom
LEMTRADA:

Rano otkrivanje i dijagnoza daju Vam najbolju moguc¢nost za
oporavak.

Nosite sa sobom svoju Karticu s upozorenjima za bolesnike

i pokazite je svim zdravstvenim radnicima koji sudjeluju u
Vasem lijecenju (ukljucujudi lijecenje stanja koja nisu multipla
skleroza), te u slucaju hitne medicinske intervencije.
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5. Ostale korisne
informacije
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Cijepljenje

Prije primanja svakog ciklusa lijecenja lijekom LEMTRADA, Vas ¢e
lijecnik provijeriti jeste li obavili sva potrebna cijepljenja. Ako se trebate
cijepiti, morat Cete pricekati 6 tjedana nakon cijepljenja da biste poceli
lijecenje lijekom LEMTRADA. Obavijestite svog lijecnika ako ste vec
primili cjepivo unutar posljednjih 6 tjedana.

Plodnost

LEMTRADA se moZze nalaziti u VaSem organizmu tijekom ciklusa
lijecenja kao i 4 mjeseca nakon lijecenja te nije poznato utjece li
LEMTRADA na plodnost tijekom tog razdoblja. Obavijestite svog lijecnika
ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti.

Trudnoca i kontracepcija

Nije poznato moZe li LEMTRADA Stetiti nerodenom djetetu. Morate
koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom ciklusa lijecenja lijekom
LEMTRADA te do isteka 4 mjeseca nakon svakog ciklusa lijecenja kako
biste bili sigurni da lijek LEMTRADA nije zaostao u Vasem tijelu prije
zaceda. Razgovarajte s Vasim lijeCnikom ako planirate zatrudnjeti.

Ako ste vec trudni ili planirate uskoro zatrudnjeti, obratite se svom
lijecniku za savjet prije primjene lijeka LEMTRADA.

Odmah se obratite lijecniku ako zatrudnite tijekom ciklusa lijecenja ili
unutar 4 mjeseca od primanja infuzije lijeka LEMTRADA.

Ako zatrudnite nakon lijecenja lijekom LEMTRADA i doZivite poremecaje
Stitnjace tijekom trudnoce, potreban je dodatan oprez buduci da
poremecaji Stitnjace mogu biti Stetni za nerodeno dijete.
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Dojenje

Nije poznato izlucuje li se lijek LEMTRADA kroz majcino mlijeko i moze

li na taj nacin utjecati na novorodencad, ali postoji mogucnost za to.
Stoga se preporucuje da ne dojite tijekom bilo kojeg ciklusa lijecenja
lijekom LEMTRADA i do isteka 4 mjeseca nakon svakog ciklusa lijecenja.
Medutim, postoje prednosti konzumacije maj¢inog mlijeka (mlijeko moze
pomodi zastititi dijete od infekcija), pa se stoga obratite svom lije¢niku
ako planirate dojiti dijete. Lijecnik ¢e Vas savjetovati o tome Sto je
ispravno za Vas i Vase dijete.

Koje ostale informacije moram reci svom lijecniku?

Obavijestite svog lijecnika ili zdravstveni tim o svim novim zdravstvenim
problemima koje ste imali i o svim novim lijekovima koje ste uzimali od
Vaseg posljednjeg pregleda. To ukljucuje lijekove koji se propisuju i koji
se ne propisuju na recept, vitamine, i biline dodatke. Vazno je da Vas
lijecnik ima informacije o tome kako bi vodio Vase lijecenje.
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Autoimuna stanja opisana u ovom vodicu mogu se

pojaviti dugo nakon sto ste primili ciklus lijecenja lijekom
LEMTRADA. Jako je vazno da nastavite mjesecne pretrage
barem 48 mjeseci nakon Vaseg posljednjeg ciklusa lijecenja,
Cak i ako se osjecate dobro.

Ne zaboravite, ako primijetite bilo koju od nuspojava opisanu u ovom
vodicu, rano otkrivanje i dijagnoza daju Vam najbolju mogucnost za
oporavak.
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7. Korisni izrazi za
upamtiti
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Stecena hemofilija A: poremecaj krvarenja koji se javlja u bolesnika

s negativnom osobnom i obiteljskom povijesti bolesti za hemoragije.
Kod stecene hemofilije A tijelo proizvodi protutijela koja napadaju
faktore zgrusavanja krvi, specijalizirane proteine potrebne da bi se krv
normalno zgruSavala. Zahvacene osobe posljedicno razviju komplikacije
povezane s neuobicajenim, nekontroliranim krvarenjem u misice, kozZu i
meko tkivo te tijekom operacije ili nakon traume.

Bolest s protutijelima protiv glomerularne bazalne membrane (anti-GBM):
bolest koja nastaje kada Vas imunoloski sustav napadne bubrege, a u
nekim slucajevim i plu¢a. Bubrezi su oSteceni i ne rade ispravno ili u
potpunosti zataje. Kao rezultat toga mozda Ce biti potrebna dijaliza i/ili
presadivanje bubrega. Ako se na vrijeme otkrije moze se izlijeciti, ali ako
se ne lijec¢i moze dovesti do smrti.

Autoimuna stanja/poremecaji: u normalnim okolnostima imunoloski
sustav stiti tijelo od bakterija, virusa i drugih Stetnih ¢imbenika. Ako

se imunoloski sustav okrene protiv vlastitih stanica i organa, nastupa
autoimuni poremedaj ili stanje. Kod multiple skleroze imunolosSki sustav
greskom prepoznaje mozak ili lednu mozdinu kao strana tijela i oStecuje
ih. Druga autoimuna stanja mogu ostetiti druge organe ili krvne stanice.

Autoimuni hepatitis je odredena vrsta upale jetre koja se pojavljuje
kad imunoloski sustav tijela napada jetru, umjesto patogena koje inace
napada (npr. viruse i bakterije). Ovaj napad na jetru moze dovesti do
upale i ozbiljnog oSteéenja stanica jetre. Ako primijetite jedan ili viSe
navedenih simptoma, prijavite ih lijeCniku: mucnina, povracanje, bolu
trbuhu, umor, gubitak apetita, Zuta boja koze ili o¢iju, tamna mokraca i
krvarenje ili nastanak modrica lakse nego obicno.

Autoimuni poremecaj stitnjace: poremecaj koji nastaje kad imunoloski
sustav greskom napada stitnu Zlijezdu. Autoimuni poremecaji stitnjace
mogu se lijeciti. Javljaju se u razli¢itim oblicima:

e Hipertireoza: stitnjaca stvara previse hormona.
e Hipotireoza: stitnjaca ne stvara dovoljno hormona.

Dijaliza: postupak uklanjanja viSka vode i otpadnih produkata iz krvi kad
bubrezi ne rade ispravno
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Hemofagocitna limfohistiocitoza (HLH): po Zivot opasno stanje koje
nastaje kad odredene stanice imunoloSkog sustava ne rade ispravno.

Te stanice postaju pretjerano aktivne, uzrokujuci preveliku upalu. Kod
HLH imunoloski sustav zapocinje ostecivati vlastita tkiva i organe,
ukljuCujuci jetru i kostanu srz u kojoj nastaje krv. Otkrivanje HLH moze
biti zahtjevno jer pocetni simptomi mogu oponasati druge probleme, kao
npr. uobicajene infekcije. Znakovi i simptomi HLH-a mogu ukljucivati:
postojanu vrucicu, osip na koZzi ili oteCene Zlijezde.

Imunoloski sustav: obrambeni sustav tijela za zastitu od infekcija,
stranih tijela i stanica koje ne funkcioniraju ispravno.

Infuzija: metoda primjene lije¢enja u kojoj se otopina (tekuéina koja
sadrzi lijek) polako ubrizga u venu preko igle.

ITP (imuna trombocitopenijska purpura): stanje koje rezultira smanjenim
brojem trombocita (krvnih plocica) u krvi. Trombociti su potrebni za
normalno zgrusavanje krvi te, stoga, ITP moZe uzrokovati tesko krvarenje.
Ako se na vrijeme otkrije ITP se moze lijeciti, ali ako se ne lijeci moze
dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema, a moguée i do smrti.

Trombociti (krvne plocice): trombociti putuju kroz krvotok i nuzni su
za normalno zgrusavanje krvi. Oni pomazu zaustaviti krvarenje tako Sto
se drze zajedno kako bi formirali ugrusak koji pomaze zatvoriti male
posjekotine ili puknuca na kozi.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija [PML): rijetka infekcija
mozga. U slucaju pojave progresivne slabosti ili nespretnosti udova,
smetnje vida, poteSkoca u govoru ili promjena u razmisljanju, pamcenju
i orijentaciji Sto dovodi do zbunjenosti i promjene osobnosti potrebno je
odmah kontaktirati lijecnika.

Stitnjaca: Zlijezda koja se nalazi u donjem dijelu vrata. Ova Zlijezda u¢i
hormone koji su vazni za regulaciju metabolizma.

TTP (Tromboti¢na trombocitopenijska purpura): problem sa
zgrusavanjem krvi kod kojeg se stvaraju krvni ugrusci unutar krvnih Zila,
a moze se pojaviti bilo gdje na tijelu.

Stillova bolest odrasle dobi (engl. Adult Onset Still’s Disease, AOSD):
rijetko stanje koje moZe izazvati upalu viSe organa.

Autoimuni encephalitis: autoimuno stanje koje moze ukljucivati
simptome kao $to su promjene u ponasanju i/ili psihijatrijske promjene,
poremecaji kretanja, kratkotrajni gubitak pamcenja ili napadaji, kao i
druge simptome koji mogu nalikovati recidivu MS-a.
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8. Kako
kontaktirati
lijecnika
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Kako bi lakSe kontaktirali Vas zdravstveni tim, molimo
napisite njihove kontaktne podatke u tablicu ispod.

Ime i prezime lije¢nika
ili medicinske sestre
zaduZene za lijecenje

multiple skleroze

Broj telefona

Adresa e-poste
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LEMTRADA

alemtuzumalokr

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED
mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka.
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