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Muistilista LEMTRADAP® -valmisteen
(alemtutsumabin) maaraamista varten

Lisatiedot

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (alemtutsumabille) tai apuaineille: dinatriumfosfaattidihydraatti
(E339), dinatriumedetaattidihydraatti, kaliumkloridi (E508), kaliumdivetyfosfaatti (E340),
polysorbaatti 80 (E433), natriumkloridi, injektionesteisiin kaytettava vesi

Immuunikatovirus- eli HIV-infektio

Vaikea-asteinen aktiivinen infektio, kunnes se on parantunut

Yhteisvaikutukset potilaan immuunijarjestelmaan on otettava huomioon harkittaessa LEMTRADA®-
valmisteen antamista samanaikaisesti antineoplastisen tai immunosuppressiivisen hoidon kanssa.

Aktiivisen ja inaktiivisen ("latentin”] tuberkuloosin arviointi paikallisten ohjeiden mukaan.

Harkittava seulontaa potilailla, joiden riski saada hepatiitti B (HBV ) ja/tai hepatiitti C (HCV)
-virustartunta on suuri. Noudatettava erityistd varovaisuutta maarattaessa LEMTRADA®-
valmistetta potilaille, joiden on todettu kantavan HBV- ja/tai HCV-virusta.

Seulontaa ihmisen papilloomaviruksen (HPV] suhteen suositellaan ennen hoitoa ja kerran
vuodessa hoidon jalkeen.

Taydellinen verenkuva ja erittelylaskenta
Seerumin kreatiniini
Kilpirauhasen toimintakokeet, kuten TSH-mittaukset

Virtsakoe, mukaan lukien virtsan mikroskopointi

Potilaalle on kerrottu vakavien autoimmuunisairauksien, infektioiden ja maligniteettien riskeista
ja naiden riskien minimoimiseksi tehtdvien toimenpiteiden tarpeesta (kuten oireiden tarkkailusta,
potilaskortin mukana pitamisesta ja sitoutumisesta saannollisiin seurantakokeisiin 48 kuukauden
ajan viimeisen infuusion jalkeen) ja potilas on ymmartanyt ne.

On suositeltavaa, ettd potilas on saanut kaikki paikallisen rokotusohjelman mukaiset rokotukset.

Potilailla, joiden elimistdssa ei ole varicella zoster -viruksen vasta-aineita, on harkittava VZV-
rokotteen antamista ennen LEMTRADA®-hoitojakson aloittamista.

Potilasta kehotetaan valttamaan kypsentamattéman tai huonosti kypsennetyn lihan, pehmeiden
juustojen ja pastéroimattomien maitotuotteiden nauttimista kaksi viikkoa ennen hoitoa, hoidon
aikana ja vahintaan yhden kuukauden ajan hoidon jalkeen.

Annostele kortikosteroideja juuri ennen LEMTRADA®-infuusion aloittamista kunkin hoitojakson
kolmena ensimmaisena pdivana.

Voidaan harkita myés antihistamiinien ja/tai antipyreettien antamista ennen LEMTRADA®-infuusiota.

Annostele 200 mg asikloviiria (tai vastaavaa) kahdesti paivdssa hoidon ensimmaisests paivasta l&htien.
Jatkettava la&kitysta vahintaan yhden kuukauden ajan LEMTRADA®-hoidon jélkeen.

Mikali potilaalla on jokin aktiivinen infektio, LEMTRADA®-hoidon aloittamista on siirrettava, kunnes
infektio on saatu tdysin hallintaan.

Varmistettava, ettd hedelmallisessé idssa olevat naiset kayttavat tehokasta ehkaisya LEMTRADA®-
hoitojakson aikana seka neljan kuukauden ajan sen jalkeen.

Raskaustesti on tehtava. Mikali potilas on raskaana, LEMTRADA®-valmistetta voidaan antaa vain
siind tapauksessa, ettd mahdollinen sikiolle aiheutuva riski on pienempi kuin hoidolla saavutettava
mahdollinen hydty.

Huuhtele infuusioletkut varmistaaksesi, etta potilas on saanut koko annoksen.

Taydellinen verenkuva ja erittelylaskenta seka seerumin kreatiniiniarvot: kuukausittain, kunnes
viimeisesta hoidosta on kulunut 48 kuukautta.

Virtsakoe, mukaan lukien virtsan mikroskopointi: kuukausittain, kunnes viimeisestd hoidosta on
kulunut 48 kuukautta.

Kilpirauhasen toimintakokeet: kolmen kuukauden vélein, kunnes viimeisesta hoidosta on kulunut
48 kuukautta.
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