LEMTRADA®
tedavi kilavuzunuz

LEMTRADA® (alemtuzumab]
tedavisine baslarken bilmeniz
gereken onemli guvenlilik bilgileri

Bu Kilavuzu, LEMTRADA® ilk kez recete edildiginde ve
takip ziyaretlerinde doktorunuzla birlikte dikkatle ve
duzenli olarak incelemeniz gerekmektedir.

Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu icgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers
reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir
siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam(@titck.gov.tr, tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99) ve/veya Sanofi Uriin Giivenliligi Departmani'na dogrudan
(e-posta: farmakovijilans.turkiye@sanofi.com; tel: 0 212 339 10 00) bildirmeniz
gerekmektedir.

Hastalar icin risk minimizasyon bilgisi







Icindekiler

04-11
Genel Ozet

12 -15
LEMTRADA®'ya Giris

16 - 21
LEMTRADA® tedavisine genel bakis

22 - 33
Yan etkiler

34 - 37
Diger Faydali Bilgiler

38 - 41
[zlem Programinizin Planlanmasi

42 - 45
Bilinmesi gereken faydali terimler

46 - 49
Doktorlariniza ulasmanin yollari

03






Genel 0zet

Tekrarlayan - Diizelen Multipl Sklerozun (MS)
Tedavisine Yonelik LEMTRADA® (Alemtuzumab)
Infiizyonlariniza iliskin Kilavuz

Bu kisaltilmis bir kilavuzdur - daha fazla bilgi icin litfen kilavuzun tam
haline bakiniz. Bu kilavuz Kullanma Talimatinin ya da size LEMTRADA
tedavisi uygulayan doktorunuzla veya diger saglik mesledi mensuplariyla
yaptiginiz gorismelerin yerini tutmaya yonelik degildir.
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LEMTRADA® tekrarlayan- diizelen multipl sklerozu (MS) olan
erigkinlerin tedavisinde kullanilan receteye tabi bir ilactir.
LEMTRADA® yiiksek derecede aktif Tekrarlayan - Diizelen
Multipl Sklerozu (RRMS) olan yetiskinlerde hastalik modifiye
edici tekli tedavi olarak asagidaki hasta gruplarinda endikedir:

 En az iki hastalik modifiye edici tedavi ile tam ve uygun bir
tedavi kuru almasina ragmen yiiksek derecede aktif
hastaligi olanlar

* 2 veya daha fazla kisitlayici relaps ile tanimli hizla gelisen
Relaps Remitting Multipl Sklerozu olan ve beyin MR
gorintilemesinde 1 veya daha fazla gadolinyum tutan
lezyonu olan veya bir onceki MR gorintilemesiile
karsilastirildiginda T2 lezyon yikinde belirgin bir artis
olan hastalar

LEMTRADA® kullanimi sizi, genellikle inflizyondan sonraki 1-3 giin icinde
gorulen gecici yan etkiler ya da infizyondan sonra aylar ila yillar icinde gorile-
bilen gec otoimmiin yan etkiler yasama acisindan riske sokabilir.

Bu yan etkilerin erken taninmasi hayatidir clinki tanida ve tedavide yasanan
gecikmeler komplikasyon riskini arttirabilir. Bu nedenle, bu durumlara iliskin
herhangi bir bulgu veya belirtiye karsi tetikte kalmak ve bir an 6nce dokto-
runuza bildirmek oldukca onemlidir.

Akrabalarinizi veya bakim veren kisileri de tedaviniz hakkinda bilgilendirmeniz
onemlidir cinkd sizin farkinda olmadiginiz belirtileri fark edebilirler.

Dikkat edilecek bulgu ve belirtilerin bir 6zeti icin asagidaki tablolara bakiniz.
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Ciddi enfeksiyonlar L

Dikkat edilecek bulgular ve belirtiler

Ciddi enfeksiyonlar

Beyin enfeksiyonu
(Progresif Multifokal
Lokoensefalopati (PML))

Ates, Ustime/titreme, yorgunluk, nefes darligi, cksurik, hiriltili
solunum, gogiste agri veya sikisma, kanli 6kstirik

Uzuvlarda ilerleyici gli¢slzlik veya sakarlik, gormede
bozulma, konusma glclikleriveya kafa karisikligina ve kisilik
degisikliklerine yol acan disliinme, bellek ve ydnelim
degisiklikleri

LEMTRADA?® infiizyonundan kisa bir siire sonra
ortaya ¢ikan ciddi yan etkiler

Dikkat edilecek bulgular ve belirtiler

Kalp krizi
Akcigerde kanama
inme

Beyni besleyen kan
damarlarinda yirtiklar

Trombositopeni

Nefes darligi, g6gis agrisi veya goglste rahatsizlik, kanli
oksurik

Gogus agrisi veya rahatsizligl, nefes darligi, kollarda,
cenede, boyun, sirt veya midede agri veya rahatsizlik,

Bas donmesi veya sersemlik hissi, mide bulantisi, terleme

Yizin bazi kisimlarinda ani sarkma, bir tarafta
guigsizlik, konusma gucligu

Ani siddetli bas agrisi, boyun agrisi,
kolay morarma ve/veya kanama
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Ge¢ otoimmiun yan etkiler

Tiroid bozukluklari

immiin
trombositopenik
purpura (ITP)

Anti-Glomeriler Bazal
Membran (anti-GBM)
hastaligi gibi
nefropatiler dahil
olmak uzere bobrek
sorunlari

Otoimmdiin hepatit

Hemofagositik
lenfohistiyositoz
(HLH)

Edinsel hemofili A

Trombotik

Trombositopenik
Purpura (TTP)

Eriskin Baslangicli
Still Hastaligi (EBSH)

Otoimmdiin
ensefalit (OIE)

Dikkat edilecek bulgular ve belirtiler

Hipertiroidizm: Asiri terleme, aciklanamayan kilo kaybi, g6z
sismesi, endise hali, hizli kalp atisi

Hipotiroidizm: Ustime hissi, aciklanamayan kilo alimi, kétiilesen
yorgunluk, yeni ortaya ¢ikan kabizlik

Cildiniz tzerinde kirmizi, pembe veya mor kii¢lik daginik
lekeler, kolay morarma, olusan bir kesiden durdurmasi
normalden zor olan kanama, normalden daha agir, daha uzun
veya daha sik adet kanamasi, adet donemleriniz arasinda
gorilen kanama, dis etlerinizden veya burnunuzdan yeni
baslayan ya da durmasi normalden uzun siiren kanama, kanli
okstrik, agrili veya sismis eklemler

idrarda kan, bacaklarda ve/veya ayaklarda sislik, kanli 6ksirtk

Aciklanamayan bulanti, kusma, karin agrisi ve/veya siskinligi,
yorgunluk, istah kaybi, ciltte ve gozlerde sarilik ve/veya koyu
renkliidrar, normalden daha kolay kanama veya morarma

Aciklanamayan ylksek ates, siddetli bas agrisi, boyun sertligi,
lenf nodu biyimesi, ciltte sarilik, cilt dokiintisi

Kendiliginden morarma, burun kanamalari, agrili veya sis
eklemler, diger kanama tipleri, bir kesiden kaynaklanan
kanamanin normalden uzun siirmesi.

Deri altinda veya agiz icinde morarma, ciltte ve gozlerde sararma
ve/veya koyu renkli idrar, diistik miktarda idrar, aciklanamayan
asiri yorgunluk ile birlikte veya bunlar olmaksizin kirmizi
noktaciklar, ¢ok soluk cilt, ates, hizli kalp atisi veya nefes darlig,
bas agrisi, konusma degisiklikleri, kafa karisikligi, koma, felg,
nobet, mide bélgesinde agri, mide bulantisi, kusma veya ishal,
gorme degisiklikleri, stirekli disik seker semptomlari

Bir haftadan uzun siiren >39°C ates, birden fazla eklemde sisligin
eslik ettigi veya etmedigi agri, sertlik ve/veya deri dokintisu.

Davranis degisiklikleri ve/veya psikiyatrik degisiklikler,
hareket bozukluklari, kisa siireli hafiza kaybi veya nobetler,
bir MS niiksi (relapsl) ile benzerlik gésterebilen diger
belirtiler



izlem Gereklilikleri

izlem testi

Gozlem

Elektrokardiyografi
(EKG) ve kalp hizi ve
kan basinci (KB) da
dahil olmak lzere
yasamsal bulgular

Kan ve idrar
testleri

Trombosit sayisi

Ne zaman?

Her inflizyondan hemen sonra

inflizyondan hemen énce
baslangic testleri

inflizyon sirasinda kalp
hizina, kan basincina ve
genel klinik duruma iliskin
en azindan her saat basi
olmak lzere sik izlem

Tedaviye baslamadan once
ve her tedavi kiird bittikten
sonra ayda bir kez

itk kiiriin 3. giintinde ve

5. gliniinde ve sonraki her
kirin 3. glinlinde inflizyondan
hemen sonra

Ne kadar stireyle?

En az 2 saat boyunca. Ciddi yan
etkilere iliskin bulgu ve/veya
belirtiler gostermeye baslarsaniz
iyilesene kadar izlenmeye devam
edeceksiniz.

Her inflizyondan once bir kez
ve inflizyon siiresinin toplam
sliresi boyunca en azindan her
saat basi

Son LEMTRADA®
inflizyonunuzdan
sonra en az 48 ay
boyunca

LEMTRADA® ile iliskili yan etkileri en aza indirmek icin LEMTRADA®
tedavisine baslamadan 6nceki haftalar icerisinde beslenmenizde
degisiklikler yapmaniz ve dnerilen asilama programini tamamlamaniz
tavsiye edilir. Doktorunuz inflizyonla iliskili reaksiyonlar agisindan

riski azaltmak icin size ayni zamanda her kiirin ilk 3 inflizyonundan

hemen once kortikosteroid verecektir.

Son LEMTRADA® inflizyonunuzdan sonra en az 4 yil (48 ay) boyunca
yan etkiler acisindan izlenmeniz gerekecektir. Size LEMTRADA®
recete edildiginde gerekli olan izlem testlerinin 6zeti icin yukaridaki

tabloya bakiniz.
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Hos Geldiniz

Doktorunuz size bu Hasta Kilavuzunu ve bir Hasta Uyari
Kartini LEMTRADA® ile giincel tedavinize iliskin bilgi
sahibi olabilmeniz icin vermistir.

Bu kilavuz, LEMTRADA® kullanimi ile bildirilmis olan yan etkilerin
belirtilerini tanimlamanizda size destek olmak ve ayrica testlere uyum
gostermenin, belirtilere karsi tetikte olmanin ve gortlmeleri halinde
acil tibbi yardima basvurmanin onemini 6zetlemek icin olusturulmustur.

LEMTRADA® infiizyonundan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikan yan etkiler
genellikle inflizyon sirasinda veya sonrasindaki 1—3 giin i¢cinde ortaya
cikar ve enfeksiyonlari ve diger ciddi reaksiyonlari icermektedir.

Gec yan etkiler arasinda LEMTRADA® tedavisinden aylar ila yillar sonra
gelisebilen otoimmun hastaliklar vardir; bunlar bagisiklik sisteminizin
yanlislikla viicudunuza saldirdigi durumlardir.

Ayni zamanda bu belgede kullanilan tibbi terimlerin bazilarini
anlamaniza yardimci olacak bir bolim ve sagliginiz icin gorebileceginiz
tum doktorlarin iletisim ayrintilarini not tutabilmeniz icin bir bolim de
bulunmaktadir. Buna, multipl skleroz (MS) hastaliginizi tedavi eden
doktorunuz ve ayrica diizenli olarak gordiginiz diger herhangi bir
doktor dahildir.



Bu Hasta kilavuzunu, LEMTRADA® ilk kez recete edildiginde ve takip
ziyaretlerinizde diizenli olarak doktorunuzla birlikte dikkatle
incelemeniz gerekmektedir.

Bu kilavuz, doktorunuzla yapacaginiz goriismelerin veya yine de
tamamen okumaniz gereken LEMTRADA® Kullanma Talimatinin
yerine ge¢me amaci tasimamaktadir. Bu kilavuzda tanimlanan yan
etkilerin herhangi bir bulgu veya belirtisini fark etmeniz durumunda
doktorunuza bilgi verdiginden emin olunuz.

Hasta Uyari Karti

Hasta Uyari Kartinizin amaci, saglik meslegi mensuplarini
LEMTRADA® tedavinize iliskin bilgilendirmektir.

Hasta Uyari Kartini her zaman yaninizda tasimali ve bakiminizda rol
alan tibbi ekibin her tiyesine (MS disi durumlardaki ekip dahil] ve bir
tibbi acil durumunda gostermelisiniz
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LEMTRADA®'ya
Giris
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LEMTRADAZ® nedir ve nasil islev gosterir?
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LEMTRADA® eriskinlerdeki tekrarlayan diizelen multipl
skleroz (MS) tedavisinde kullanilan receteye tabi bir ilactir.
LEMTRADA®, yalnizca MS'inizin MS’e yonelik en az iki tane
baska ilac ile tedaviye ragmen ylksek dizeyde aktif olmasi ya
da MS'inizin  hizla gelisim gostermesi durumunda
kullanilabilir. Klinik ¢calismalarda LEMTRADA® tedavisi alan
hastalarda, haftada birden fazla kez beta-interferon
enjeksiyonu ile tedavi alan hastalara kiyasla daha az nuks
gorulmus ve engellilik gelisimi yasama ihtimali daha az ve
engellilikte iyilesme gorilme ihtimali ise daha fazla olmustur

LEMTRADA® bagisiklik sisteminizi, sinir sisteminiz tzerindeki saldirilari
sinirlayacak sekilde diizenler. LEMTRADA® tedavisinden sonra yan etki
gelisimi acisindan risk altinda olabilirsiniz. Bu risklerin ne oldugunu ve
bunlari nasil izleyeceginizi anlamaniz ocnemlidir.
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LEMTRADA® Tedavisine
Genel Bakis
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LEMTRADAZ® nasil uygulanir?

LEMTRADA® size, ilacin kan dolasiminiza verilmesini saglayacak bir igne
kullanilarak infizyon adi verilen bir yontem yoluyla uygulanir.
LEMTRADA® en az 2 tedavi kiiri seklinde verilir. ilk kird, 5 gun art arda
glinde birkac¢ saat sireyle alacaksiniz. Sonrasinda bir yil sonra, sonraki
kiirt 3 glin art arda alacaksiniz. Calismalar 2 kiiriin pek ¢ok hasta i¢in en
az 6 yilise yaradigini gostermistir. Ancak, baslangictaki ilk 2 kiirinlizden
sonraki yillarda ek tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Son LEMTRADA® uygulamasindan sonra yan etkiler acisindan en
az 48 ay boyunca diizenli olarak takip edilmeniz gerekecektir

(bkz. 'LEMTRADA® tedavisi sonrasinda herhangi bir tahlil
yaptirmam gerekecek mi?’)

LEMTRADAZ® tedavisine baslamadan once
yapmam gereken herhangi bir sey var mi?

LEMTRADAnIn sizin icin dogru tedavi olup olmadigini anlamak amaciyla,
doktorunuzun bazi bilgilere ihtiyaci vardir. Bu nedenle doktorunuzu
asagidakiler hakkinda bilgilendirmeniz gerekmektedir:

e Aldiginiz tum ilaclar

° Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa

° Kanser tanisi almissaniz

* Serviks (rahim agzi) anormalliklerine iliskin tani almissaniz

* Hamile iseniz ya da ¢cok yakin zamanda hamile kalmayi planliyorsaniz
° Hipertansiyonunuz veya baska eslik eden hastaliklariniz varsa

* Gecmiste kalp krizi veya g6gls agrisi, kan damarlarinda yirtik,
beyin kanamasi, kanama bozuklugu ya da diger otoimmun durumlar
(MS haricinde) yasadiysaniz



Doktorunuz ayni zamanda kontrollerinizi yapacak, tedavi Onerecek ve
infizyonla iliskili reaksiyonlar ve LEMTRADA® tedavinizden sonraki
enfeksiyonlar agisindan riskinizi azaltmaya yardimci olabilecek sekilde
inflizyon kirtinlze baslamadan once tavsiye verecektir.

Bunlar asagidakileri icermektedir:

e Asilama kontrolu
— Henliz yapmadiysaniz, tedaviye baslamadan en az 6 hafta once yerel asilama
programinizi tamamlamaniz tavsiye edilebilir
— Ayni zamanda tedavinize baslamadan dnce ek asilamalar yapilmasi
tavsiye edilebilir
e Tuberkiloz taramasi
— Tuberkilozun sik goruldigu bir yerde yasiyorsaniz doktorunuz sizin igin

tarama ayarlayacaktir
*Beslenme onerisi
— Tedavinizden sonra enfeksiyon riskinizi azaltmak icin doktorunuz LEMTRADA®

uygulamasi dncesinde iki hafta, uygulama sirasinda ve sonrasinda en az 1 ay
boyunca az pismis veya pismemis etlerden, yumusak peynirlerden ve
pastorize olmayan sit Uriinlerinden kaginmanizi 6nerecektir.

+On tedavi
- infUzyonLa iliskili reaksiyonlar agisindan riskinizi azaltmak icin doktorunuz,
her LEMTRADA® tedavi kiiriiniiziin ilk 3 infiizyonundan dnce size kortikosteroid
tedavisi uygulayacaktir.
— Infiizyonlardan dnce bu reaksiyonlari sinirlayacak baska tedaviler de
verilebilir.
*Yasamsal bulgularin kontrold
— Doktorunuz, tedavinize baslamadan dnce kan basinci ve kalp hizi dahil olmak
lzere yasamsal bulgularinizi kontrol edecektir.
eKan ve idrar testleri
— LEMTRADA® tedavinize baslamadan dnce gerceklestirilecektir

19
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LEMTRADAZ® tedavisinden sonra herhangi bir
tahlil yaptirmam gerekecek mi?

LEMTRADA® tedavisi otoimmiin durumlarin (bagisiklik sisteminizin
yanlislikla viicudunuza saldirdigi durumlar) riskini arttirabilir. Bunlar,
tedavinizden yillar sonra dahi gorilebilen ge¢ yan etkilerdir (bu
kilavuzda "Yan Etkiler" bdlimiinde anlatilmaktadir). Bu nedenle, son
LEMTRADA® inflizyonunuzdan sonra en az 48 ay boyunca aylik izlem,
kan ve idrar testleri yapmay taahhit etmeniz gerekmektedir.
Doktorunuz sizde herhangi bir yan etki gelisip gelismedigini gormek
icin bu tahlillerin sonuglarini kontrol edecektir.

LEMTRADA® tedavinizin son kiriinden sonra, iyi hissetseniz (herhangi
bir belirti veya yan etki yasamamaniz anlamina gelir)] ve MS
belirtileriniz kontrol altinda olsa dahi en az 48 ay boyunca bu
kontrollere gelmeye devam etmeniz olduk¢a dnemlidir. LEMTRADA®
ile son tedavi kirintzden yillar sonra aylik kontrol gerekliligi bittiginde
dahi yan etkiler gordlebilir. Bazi durumlarda yan etkiler hayati tehdit
edici olabilir, bu ylizden kontrollere devam etmeniz ve belirtilere karsi
dikkatli olmaniz olduk¢a 6nemlidir. Bunu yaptiginizda yiksek ihtimalle
olasi sorunlar erkenden teshis edilebilecek ve tedaviye bir an once
baslanacaktir.

Siz ve doktorunuz bu tahlillerin yapildigindan emin olmak ve bunlarin,
gunlik yasaminiz ¢evresinde planlanmasi icin birlikte calisacaksiniz.
Kadinsaniz, yanlis sonuc verebilecegdiicin adet kanamalariniz sirasinda
idrar tahlili yaptirmaktan kaginmaniz da onemlidir.

Olasi tedavi yan etkilerinin zaman cizelgesini ve gereken takibin
uzunlugunu daha iyi anlamaniza yardimci olmasi icin asagidaki
Sekil 1'e bakiniz.



Sekil 1 - Tedavinin etkilerinin siiresi ve gereken
takibin suresinin uzunlugu

iKI KURLU BASLANGIC GEREKTIGINDE ILAVE EDILEN
TEDAVISI
Tedavi 1. tedavi Tedavi 2. tedavi Tedavi 3 tedavi Tedavi
wKiirt kiriinden wKiirt kiriinden wKiirt kiriinden wKiird
12 ay enaz enaz
sonra 12 ay 12 ay ??E
sonra sonra Sz
5 glinlik 3 glinlik 3 glinlik 3 glinlik 22 =
tedavi ) tedavi ) tedavi ) tedavi m6'§
o5
~o Y
e %

Son tedavinin bitisinden sonra 4 yil izlemeye devam edin.

*Not:ilk iinflizyon (1. kiir) sonrasi 6 yil hastalarin takip edildigi bir calisma, hastalarin
cogunun 2. tedavi kiirlinden sonra baska tedaviye ihtiya¢c duymadigini gostermistir.

Asagidaki tabloda hangi tahlillerin, ne zaman ve ne kadar siireyle yapilacagi
gosterilmektedir.

Tablo 1 - izlem testlerinin ozeti

En az 2 saat boyunca. Ciddi yan
etkilere iliskin bulgu ve/veya

Gozlem Her infiizyondan hemen sonra belirtiler géstermeye baslarsaniz
iyilesene kadar izlenmeye devam
edeceksiniz.

inflizyondan hemen énce
S velelplon ve baslangic testleri Her infiizyondan dnce bir kez

NSEEI 7Tt . . ve inflizyon siiresinin toplam
bulgular Inflizyon sirasinda kalp hizina, KB'ye ve I
sliresi boyunca en azindan her

genel klinik duruma iliskin en azindan

her saat basi olmak tizere sik izlem Sl (B
. . Tedaviye baslamadan once ve Son LEMTRADA
Kan ve idrar testleri A s
her tedavi kiiri bittikten sonra inflizyonunuzdan sonra en az
ayda bir kez 48 ay boyunca aylik olarak

ilk kiirin 3. gliniinde ve 5.
giiniinde ve sonraki her kirin
3. Gunlinde inflizyondan hemen
sonra

Trombosit sayisi

Takip programinizi planlamaniza ve hatirlamaniza yardimci olacak araclar
mevcuttur. Bu kilavuzun " izlem programinizin planlanmasi” baslikli béliime
bakin.
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Yan etkiler
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Bu kilavuzda daha 6nce bahsedildigi gibi LEMTRADA®
tedavisi sizi, ciddi enfeksiyon kapma, genellikle inflizyon
sirasinda veya hemen sonrasinda (1-3 giin icinde) veya daha
sonrasinda, veya alemtuzumab tedavisinden aylar ila yillar
sonra gorulebilecek ge¢ yan etkiler gelistirme acisindan
riske sokabilir.

Genellikle inflizyon sirasinda veya sonrasindaki bir ay i¢inde gorilen
potansiyel olarak ciddi inflizyonla iliskili yan etkiler sunlardir:

» Kalp krizi

* inme

* Beyni besleyen kan damarlarinda yirtiklar

® Akcigerde kanama

» Trombositopeni (trombosit sayilarinda distiklik)

inflizyonun ardindan aylar ila yillar sonra gériilebilen gec yan etkiler:

e Tiroid hastaliklar
* immiin Trombositopenik Purpura (ITP)

¢ Anti-Glomeriler Bazal Membran hastaligi (anti-GBM hastaligi) gibi
nefropatiler dahil bobrek sorunlari

e Otoimmiin hepatit

« Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH)

* Edinsel hemofili A

e Trombotik trombositopenik purpura (TTP)
« Eriskin Baslangicli Still Hastaligi (EBSH])
* Otoimmiin ensefalit (OIE)

Bu yan etkilerin erken taninmasi hayati onem tasir ¢clinki tanida ve
tedavide yasanan gecikmeler komplikasyon riskini arttirabilir. Bu nedenle,
bu durumlara iliskin herhangi bir bulgu veya belirtiyi tanimak ve bir an
once doktorunuza bildirmek veya hastaneye gitmek oldukca onemlidir.
Asagidaki bolimlerde, bu yan etkilerin yasayabileceginiz bulgu ve
belirtileri ve bunlarin gérilmesi durumunda ne yapilacagi dahil olmak
Uzere bu yan etkilerin her birine dair daha fazla bilgiye sahip olacaksiniz.



Ciddi enfeksiyonlar

LEMTRADA® tedavisi kullanimi sizi ciddi enfeksiyon kapma acisindan risk altina
sokabilir. inatci ates, lisiime, yorgunluk veya iyi hissetmeme gibi ciddi enfeksiyon
belirtilerinin gelismesi halinde tedavi icin hastaneye gitmeniz gerekebilir.

Ayni zamanda, pnomonit kaynakli olabilecedi icin nefes darligi, oksuruik, hirilti,
gogus agrisi veya sikismasi ve kanli oksuriik gibi belirtileri de doktorunuza
bildirmeniz gerekmektedir.

Hastaneye herhangi bir enfeksiyon belirtisi ile giderken doktorlariniza LEMTRADA®
tedavisi aldiginizi soylemeniz dnemlidir.

Ciddi bir enfeksiyon yasiyorsaniz bunu, LEMTRADA® tedavinize
baslamadan once doktorunuza soylediginizden emin olun.

Doktorunuz tedaviyi, enfeksiyon iyilesinceye kadar ertelemelidir.

Nadir goriilen beyin enfeksiyonu (PML)

Lemtrada verilen hastalarda PML (progresif multifokal l6koensefalopati) adi
verilen nadir gorilen beyin enfeksiyonu olgulari olmustur. PML, diger risk
faktorlerine sahip hastalarda, dzellikle PML ile iliskili MS Uriinleriyle
onceden tedavi gormus hastalarda bildirilmistir.

PML belirtileri MS niksline benzer olabilir. Uzuvlarda ilerleyici gligsizlik
veya sakarlik, gormede bozulma, konusma gliclikleri veya kafa karisikligina
ve kisilik degisikliklerine yol agan dusiinme, bellek ve yonelim degisiklikleri
gibi belirtiler gelismesi halinde bir an dnce doktorunuzla iletisime ge¢meniz
gerekmektedir.

Akrabalarinizi veya bakim veren kisileri de tedaviniz hakkinda
bilgilendirmeniz onemlidir ¢clinki sizin farkinda olmadiginiz belirtileri fark
edebilirler.

LEMTRADA?® infiizyonundan kisa bir siire
sonra ortaya c¢ikan ciddi yan etkiler

LEMTRADA® recete edildiginde inflizyon sirasinda veya kisa bir siire
sonrasinda gorulebilen yan etkilerin gelisimi acisindan risk altinda
olabilirsiniz. Olgularin cogunda bu reaksiyonlarin baslangici LEMTRADA®
inflizyonundan sonraki 1-3 glin icinde gorilir ancak bazilari haftalar sonra
gorulebilir.
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Asagidaki belirtilerden herhangi birinin gelismesi durumunda bir an dnce
doktorunuza soyleyin: nefes darligi, gogus agrisi, yizde sarkma, ani siddetli
bas agrisi, vicudun bir tarafinda gu¢sizlik, konusma gicligu, boyun agrisi
veya kanli oksurik.

Gec¢ otoimmin yan etkiler

LEMTRADA tedavisi otoimmun durumlara yonelik riski arttirabilir. Bunlar, bagisiklik
sisteminizin yanlislikla viicudunuza saldirdigi durumlardir ve bunlar, tedaviden yillar
sonra gorilebilir. Bu nedenle son ila¢ uygulamasindan 48 ay sonrasina kadar
dizenli kan ve idrar tahlilleri yapilmasi gerekmektedir. Tahliller, kendinizi iyi
hissetseniz ve MS belirtileriniz kontrol altinda olsa dahi yapilmalidir. Ek olarak bu
durumlar 48 aydan sonra da gortlebilir, bu nedenle aylik kan ve idrar tahlili
yaptirma gerekliligi bittikten sonra dahi bulgu ve belirtilere dikkat etmeye devam
etmeniz gerekmektedir.

Tiroid hastaliklari

Tiroid, boynunuzun alt kisminda bulunan ve tim
vicudunuzda cesitli stireclerde rol alan hormonlar Ureten
bir bezdir. Bazi kisilerde bagisiklik sistemi yanlislikla tiroid
bezinin hicrelerine saldirir (otoimmiin tiroid hastaligi). Bu,
bezin metabolizma icin dnemli olan hormonlarini Gretmesini
ve duzeyini kontrol etme kabiliyetini etkiler.

LEMTRADAP® asagidakiler dahil tiroid bozukluklarina yol acabilir:

e Asiri aktif tiroid bezi (hipertiroidi adi da verilir): Tiroid cok fazla hormon
Urettiginde

* Gerekenden daha az calisan tiroid bezi (hipotiroidi adi da verilir): Tiroid
yeterince hormon tretmediginde

LEMTRADA® tedavinize baslamadan once ve ilk tedavi kirintzdeki son
ilac uygulamasindan sonra en az 48 ay boyunca 3 ayda bir tiroid
fonksiyonu tahliliniz yapilacaktir. Bu kan tahlili doktorunuzun olasi bir
tiroid hastaligini erken teshis etmesine yardimci olacaktir.



Asiri aktif tiroidin bulgu ve belirtileri nelerdir?
Belirtilerden bazilari sunlardir:

* Asiri terleme

® Aciklanamayan kilo kaybi

» Gozlerde sisme

e Sinirlilik

e Hizli kalp atisi

Yetersiz calisan bir tiroidin belirti ve semptomlari nelerdir?
Belirtilerden bazilari sunlardir:

e Agiklanamayan kilo artisi

* Usiime hissi

» Kotilesen yorgunluk

¢ Yeni ortaya cikan kabizlik

Tiroid hastaligim gelisirse ne yapmam gerekiyor?

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini yasamaniz halinde doktorunuza soyleyin.
Yasadiginiz tiroid hastalifinizin tipine gore doktorunuz hangi tedavinin sizin igin

en iyisi olduguna karar verecektir. Tedavinizden en yiiksek faydayi gordiigiiniizden
emin olmak icin doktorunuzun onerilerine uymaniz oldukca onemlidir.
LEMTRADA® uygulamasindan sonra bir tiroid hastaligr gelismesi halinde,
ozellikle kadinsaniz ve gebe kalirsaniz uygun bir sekilde tedavi almaniz oldukca
onemlidir. Tedavi edilmemis bir tiroid hastaligi bebeginize dogmadan once veya
dogduktan sonra zarar verebilir. Tiroid fonksiyon testleri hamilelik durumunda
her zaman yapilmalidir.

2. immiin Trombositopenik Purpura (ITP)

ITP, kanda distik trombosit sayisina yol acan bir durumdur. Ciddi ITP,
LEMTRADA® alan hastalarin yaklasik %1'inde gorilir. Trombositler normal
kan pihtilasmasi icin gereklidir. Bu sepeble ITP, siddetli kanamaya yol acabilir.
Hizli teshis edilmesi halinde tedavi edilebilirdir ancak tedavi verilmezse,

ciddi saglik sorunlarina yol acabilir ve 6limcdil olabilir.

27



28

Bir kan testi, doktorunuzun trombosit sayinizdaki degisiklikleri izlemesine ve
ortaya ¢ikmasi halinde ITP'yi erken yakalamasina yardimci olacaktir.

Bu nedenle doktorunuz LEMTRADA® tedavinize baslamanizdan once ve son
tedavi kiirliniz takiben en az 48 ay boyunca aylik olarak bir kan testi
gerceklestirecektir.

ITP'nin hizli sekilde baslayabilecedi ve iki kan tahlilli arasinda da ortaya
cikabilecegini belirtmek onemlidir. Bu nedenle bulgular ve belirtiler acisindan
tetikte olmaniz onemlidir.

ITP'nin bulgu ve belirtileri nelerdir?

e Cildinizin Gzerinde kirmizi, pembe veya mor renkli kiictik daginik lekeler

* Kolay morarma

* Bir kesiden durdurmasi normalden daha zor olan kanama

* Normale kiyasla daha yogdun, daha uzun siiren veya daha sik adet kanamalari
° Adet kanamalari arasinda kanama olmasi

* Dis etlerinden veya burundan yeni ya da durmasi normalden uzun stiren kanama
° Kanli okstiruk

ITP'den kaynaklanan morarma ve dokuntulerin érneklerini gosteren
Sekil 2'ye bakiniz.

ITP gelisirse ne olur?

ITP'nin muimkdn oldugu kadar erken taninmasi ve tedavi edilmesi en iyisidir.
Bu nedenle, herhangi bir belirti fark etmeden dnce bir sorun oldugunu
saptayabilecek aylik kan tahlilinizi yaptirmaya devam etmeniz bu nedenle
oldukca énemlidir. Ayni zamanda sizin, aile tyelerinizin ve/veya size bakim
verenlerin bu kilavuzda tarif edilen bulgu ve belirtilere karsi tetikte olmasi da
onemlidir.

ITP tedavisinin geciktirilmesi daha ciddi sorunlarin ortaya ¢citkma ihtimalini
arttirmaktadir.

Yukarida tarif edilen bulgu veya belirtilerden herhangi birini fark
etmeniz halinde belirtileri bildirmek icin bir an once doktorunuzla

iletisime gecin. Kendi doktorunuza ulasamamaniz halinde derhal
tibbi yardima basvurun ve onlara LEMTRADA® Hasta Uyari
Kartinizi gosterin.

ITP, erken saptanmasi durumunda genellikle tedavi edilebilirdir. Sizde
ITP gelismesi halinde siz ve doktorunuz hangi tedavinin sizin i¢in en iyisi
olduguna birlikte karar vereceksiniz.



Sekil 2- ITP'den kaynaklanan morarma ve dokiintu ornekleri

R

Kollarda kolay veya asiri
morarma ornedgi.

Viicudun neresinde?
Morarmalar yalnizca kollarinizda
degil viicudunuzun herhangi bir
yerinde meydana gelebilir.

Derinin altinda, pembe veya mor
renkli daginilk lekelerin
bulundugu bir kol 6rnegi.

Bu lekeler, igne deligi (petesi)
gibi gorulebilir veya biraz daha
biytk (purpura) olabilir.

Viicudun neresinde?

Bu lekeler yalnizca bacaklarinizda
degil viicudunuz herhangi bir
yerinde gorulebilir.

Dilin altinda kanamadan
kaynaklanan lekeleri gosteren
ornek.

Viicudun neresinde?

Bu agzinizin herhangi bir yerinde
dilin altinda, damaginizda,
yanaklarinizin i¢ kisminda,
dilinizin Gzerinde veya dis
etlerinizde gordlebilir.

Not: Bu fotograflar yalnizca morarma veya petesi orneklerini gésterme amacli bir kilavuzdur.
Hastada, bu fotograflarda gorilenlere kiyasla daha az siddetli olan tipte morarma veya
petesi gorulebilir ve yine de ITP s6z konusu olabilir.
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3. Anti-GBM hastaligi gibi nefropatiler dahil bobrek sorunlari

LEMTRADA® bazen anti-Glomeriiler Bazal Membran veya anti-GBM
hastaligi olarak bilinen bir durum dahil olmak lzere bobrek sorunlarina
yol acabilir. Anti-GBM hastaligi, bobreklerde ciddi hasara yol acabilen bir
otoimmiin hastaliktir. Anti-GBM hastaligi tedavi edilmezse, kronik diyaliz
veya organ nakli gerektiren bobrek yetmezligine yol acabilir ve nihayetinde
olime neden olabilir.

Kan ve idrar tahlilleri doktorunuzun bobrek hastaliginin bulgularini
izlemesine ve ortaya cikabilecek herhangi bir sorunu erken yakalamasina
yardimci olacaktir. Doktorunuz LEMTRADA®'ya baslamadan once ve
baslangi¢ tedavinizin sonunu takiben en az 48 ay devam edecek sekilde
aylik araliklarla kan ve idrar tahlilinizi yapacaktir. Kadinsaniz, yanlis sonug¢
verebilecedi icin adet kanamalariniz sirasinda idrar tahlili yaptirmaktan
kacinmaniz da onemlidir.

Anti-GBM hastaliginin bulgu ve belirtilerinin farkinda olmaniz ve herhangi
birini fark etmeniz halinde doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir.

Anti-GBM hastaligi gibi bobrek sorunlarinin bulgu
ve belirtileri nelerdir?

e idrarda kan: idrariniz kirmizi veya cay renkli olabilir
* Sislik: Bacaklarinizda veya ayaklarinizda

Bazi olgularda anti-GBM hastaligi ayni zamanda akcigerlerinize de
zarar verebilir ve kanli okstrige yol acabilir.

Bobrek problemleri gelisirse ne olur?

Bobrek sorunlari genellikle tedavi edilebilirdir. Ancak tedaviye mimkin
oldugu kadar erken baslanmasi en iyisidir. Bobrek problemlerinin ve
anti-GBM hastaliginin bulgu ve belirtilerine asina olmaniz ve dizenli
kan ve idrar tahlillerinizi yaptirmaniz 6nemlidir. Bébrek sorunlari
neredeyse hemen her zaman tedavi gerektirir.

Yukarida tarif edilen bulgu veya belirtilerden herhangi birini
fark etmeniz halinde bunlari bildirmek icin bir an once

doktorunuzla iletisime gecin. Kendi doktorunuza ulasamamaniz
halinde derhal tibbi yardima basvurdugunuzdan emin olun.




4. Otoimmiin hepatit

Bazi kisilerde LEMTRADA® aldiktan sonra ayni zamanda otoimmin
hepatit olarak da bilinen karaciger iltihabi gelismistir. Aciklanamayan
bulanti, kusma, karin agrisi ve/veya siskinligi, yorgunluk, istah kaybi,
ciltte ve gozlerde sarilik ve/veya koyu idrar ya da normalden daha kolay
kanama veya morarma yasamaniz durumunda doktorunuza bildirin.

5. Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH)

HLH, belirli bagisiklik hiicreleri asiri aktif hale geldigi ve ¢ok fazla
enflamasyona yol actiginda ortaya ¢ikan hayati tehdit edici bir durumdur.
Normalde bu hiicrelerin vicudun enfekte, hasarli hiicrelerini yok etmesi
gerekir. Ama HLH'de karaciger, beyin ve kan yapiminin oldugu kemik iligi
dahil olmak tizere kendi dokulariniza ve organlariniza hasar vermeye
baslarlar. Baslangictaki belirtilerin sik gorilen enfeksiyonlar gibi diger
sorunlari taklit edebilmesi nedeniyle HLH tanisi konmasi gii¢ olabilir.
Aciklanamayan ylksek ates, siddetli bas agrisi, boyun sertligi, lenf nodu
blylmesi, ciltte sarilik veya cilt dokiintlisl yasamaniz halinde belirtilerinizi
bildirmek icin bir an 6nce doktorunuzu aramaniz gerekmektedir.

6. Edinsel hemofili A

LEMTRADA® tedavisi alirken, edinsel hemofili A adi verilen bir hastaligin
gelisme ihtimali vardir. Bu kanin normal pihtilasmasi i¢in gerekli olan bir
proteine karsi calisan antikorlardan kaynaklanan ve kas, cilt ve yumusak
doku igine ve cerrahi sirasinda veya travma sonrasinda anormal, kontrol
edilemeyen kanama ile iliskili komplikasyonlar gelismesine yol acabilecek
bir durumdur. Bu durum bir an once teshis ve tedavi edilmelidir.
Kendiliginden morarma, burun kanamalari, agrili veya sis eklemler, diger
kanama tipleri yasamaniz ya da bir kesiden kaynaklanan kanamanin
normalden uzun olmasi halinde belirtileri bildirmek icin bir an once
doktorunuzu arayin.

7. Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)

TTP, kan damarlarinin icinde kan bezlerinin olustugu ve LEMTRADA?® ile ortaya
¢ikabilen bir hastaliktir. TTP viicudun her yerinde olusabilir ve 6lime neden
olabilecedinden hemen bir hastanede tedavi edilmesi gerekir. Asagidaki
belirtilerden herhangi birine sahipseniz hemen tibbi yardim alin: Ciltte veya
agizda morumsu lekeler, ciltte ve gozlerde sarilik ve/veya koyu renkli idrar,
yorgunluk veya halsizlik, cok soluk cilt, ates, hizli kalp atisi veya nefes darligi,
bas agrisi, konusma degisiklikleri, kafa karisikligr, koma, felg, nobet, mide
bolgesinde agri, mide bulantisi, kusma veya ishal, gorme degisiklikleri, strekli
disik seker semptomu
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8. Eriskin Baslangicli Still Hastaligi (EBSH)

EBSH, 1 haftadan uzun siiren > 39°C ates, birden fazla eklemde sisligin
eslik ettigi veya etmedigi agri, sertlik ve/veya deri dokintiisi gibi cesitli
belirtilerle coklu organ enflamasyonuna neden olma potansiyeli olan nadir
bir durumdur. Bu belirtilerin bir kombinasyonunu yasarsaniz, derhal saglik
hizmeti saglayiciniza basvurun.

9. Otoimmiin Ensefalit (OiE)

Bu otoimmiin durum (bagisiklik sistemi aracili bir beyin hastaligi)
LEMTRADA® aldiktan sonra ortaya ¢ikabilir. Bu durum, davranis
degisiklikleri ve/veya psikiyatrik degisiklikler, hareket bozukluklari, kisa
sureli hafiza kaybi veya nobetler gibi belirtilerin yani sira bir MS niiksu
(relapsi) ile benzerlik gsterebilen diger belirtileri icerebilir. Bu
belirtilerden bir veya daha fazlasini yasamaniz durumunda, saglik hizmeti
saglayicinizla iletisime gecin.



ONEMLI!

Bu gec ortaya cikan yan etkilerin tiimii LEMTRADA® tedavi kiirii
aldiktan uzun bir siire sonra da goriilebilecegi icin, aylik
tahlillerinizi yaptirmaya devam etmeniz (kendinizi iyi hissetseniz
bile) olduk¢a 6nemlidir.

Ayni zamanda LEMTRADA ile son tedavi kiiriiniizii takiben en az
48 ay boyunca bulgu ve belirtilere dikkat etmeye devam etmeniz
gerekmektedir:

* Erken saptama ve tani size iyilesme i¢in en iyi firsati
saglayabilir.

« Hasta Uyari Kartinizi yaninizda tasiyin ve size tedavi veren (MS
disi durumlar dahil) tiim saglik mesledi mensuplarina ve tibbi
bir acil durumda gosterin
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Asilamalar

Her LEMTRADA® tedavi kiiriinii almadan once doktorunuz asi programi
acisindan glincel durumda olup olmadiginizi kontrol edecektir.
Asilanmaniz gerekiyorsa LEMTRADA® tedavinize baslamak igin
asilamadan sonra 6 hafta beklemeniz gerekecektir. Son 6 hafta icinde bir
as! yaptirdiysaniz doktorunuza soyleyin.

Dogurganlik

Tedavi kiiriinlz sirasinda ve sonrasinda 4 ay boyunca viicudunuzda
LEMTRADA® bulunabilir ve LEMTRADA®'nin bu donemde dogurganlik
tzerinde bir etkisi olup olmadigi bilinmemektedir. Hamileyseniz veya
hamile kalmaya ¢alismayi dislinlyorsaniz doktorunuza soyleyin.

Gebelik ve dogum kontrolii

LEMTRADA® nin anne karnindaki cocuga zarar verip vermedigi
bilinmmemektedir. Cocuk sahibi olmadan once viicudunuzda hi¢
LEMTRADA® kalmadigindan emin olmak icin LEMTRADA® tedavisi
sirasinda ve her tedavi kiiriinden sonra 4 ay sureyle etkili dogum
kontrold kullanmaniz gerekmektedir. Hamile kalmayi planliyorsaniz
bunu doktorunuza soylediginizden emin olun.

Halihazirda hamile iseniz veya yakin zamanda hamile kalmayi
planliyorsaniz, LEMTRADA® tedavisine baslamadan dnce tavsiye
almak icin doktorunuza danismaniz gerekmektedir.

Tedavi kiiriiniiz sirasinda veya bir LEMTRADAZ® infiizyonu aldiktan
sonraki 4 ay icinde gebe kalmaniz halinde derhal doktorunuza
soyleyin.

LEMTRADA® tedavinizden sonra gebe kalirsaniz ve gebelik sirasinda
bir tiroid bozuklugu yasarsaniz, tiroid bozukluklari anne karnindaki
cocu@a zararli olabilecedi icin 6zellikle dikkat edilmelidir.



Emzirme

LEMTRADA® nin anne siiti araciligiyla bebege gecip ge¢cmedigi
bilinmemektedir ancak ihtimal mevcuttur. Bu nedenle her tedavi kiru
sirasinda ve her LEMTRADA® tedavi kiirinden sonra 4 ay boyunca
emzirmemeniz onerilir. Ancak anne sitiiniin (bebegi enfeksiyondan
korumaya yardim eden) faydalari olabilir bu nedenle emzirmeyi
planliyorsaniz doktorunuzla konusmaniz gerekmektedir. Sizin ve
bebeginiz icin dogru olan tavsiyeyi verecektir.

Doktoruma soylemem gereken diger bilgiler nelerdir?

Son basvurunuzdan bu yana gelisen her yeni saglik sorununu ve
aldiginiz her yeni ilaci doktorunuza veya saglik hizmeti ekibinize
soylediginizden emin olun. Bu ilaclar arasinda receteli ve recgetesiz
ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler bulunabilir.

Doktorunuzun tedavinizi yonetmek icin bunu bilmesi dnemlidir.
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Bu kilavuzda tarif edilen otoimmn durumlar bir LEMTRADA®
tedavi kurd aldiktan uzun bir sire sonra gorulebilir.

Son tedavi kirlntzden sonra kendinizi iyi hissetseniz bile
en az 48 ay boyunca aylik testlerinize devam etmeniz oldukca
onemlidir.

LEMTRADA® Risk Minimizasyon ve izlem Merkezi (LERMIM):

ilave bir Risk Minimizasyon Aktivitesi olan bu faaliyet ile, LEMTRADA®
tedavisi alan tiim hastalarin izlem programina uyumunun desteklenmesi ve
test sonuclarinin hastalarin hekimleri tarafindan kontrol edilmesine
yardimci olunmasi amaclanmistir.

Faaliyet kapsaminda Lemtrada tedavisi almis ve alacak MS hastalarina
zorunlu takip test/tahlil bilgisi ile bu testlerin yapilmasi gereken tarih
bilgisini iceren hatirlatmalar yapilir. Ayrica, LERMIM’e hasta tarafindan
iletilen test sonuclarinin, bu proje 6zelinde kurulmus olan dijital sisteme
yiklenmesi ve es zamanli olarak, hastanin ilgili hekiminin ayni sistem
tzerinden bilgilendirilmesi saglanir.

Bu faaliyet kapsamindaki hatirlatma amacli iletisimler, tedaviyi recete eden
sorumlu hekimin, Lemtrada tedavisi alan/alacak hastasinin hukuki
mevzuat kapsaminda bilgilendirilerek bizzat onayi alindiktan sonra
LERMIM hasta iletisim hatti iizerinden gerceklestirilir. LERMIM calisaninin
hastalara hatirlatmalar icin kullanilan iletisim hatti (0850 800 67 00), bir
danisma veya sikayet hatti degildir.

Bu hizmetler hastalarin kisisel verilerini uygun veri koruma mevzuatina
gore toplayip isleyecek Uglinci bir parti tarafindan sunulacaktir. Hastalarin
kisisel verileri glivenli bir sekilde saklanacak ve LEMTRADA® ireticisi dahil
diger partilerle paylasilmayacaktir.
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Edinsel hemofili A:

Kanama acisindan kisisel oykl ve aile oykiisi olmayan kisilerde
gorilen bir kanama bozuklugudur. Edinsel hemofili A'da viicut, kanin
normal pihtilasmasi icin gerekli 6zellesmis proteinler olan
pthtilasma faktorlerine saldiran antikorlar Uretir. Etkilenen
bireylerde kas, cilt ve yumusak doku i¢ine ve cerrahi operasyon
sirasinda veya travma sonrasinda anormal, kontrol edilemeyen
kanama ile iliskili komplikasyonlar gelisir.

Anti-Glomeriler Bazal Membran hastaligi (anti-GBM):

Bagisiklik sisteminin bobreklere ve bazi olgularda akcigerlere karsi
calismasindan kaynaklanan bir hastalik. Bobrekler hasarlanir ve
duzgin calismaz ya da tamamen yetmezlige girer. Sonu¢ olarak diyaliz
ve/veya bibrek nakli ihtiyaciniz olabilir. Hizli tespit edilirse tedavi
edilebilirdir ancak tedavi edilmezse oliime yol agabilir.

Otoimmin durumlar/hastaliklar:

Bagisiklik sistemi genellikle viicudu bakterilerden, virlislerden ve diger
zararli ajanlardan korur. Bagisiklik sisteminin kisinin kendi hiicrelerine
ve organlarina karsi calismasi halinde bu durum otoimmin hastalik
veya durum olarak bilinir. MS'de bagisiklik sistemi beyni veya omuriligi
yanlislikla yabanci olarak tanir ve bunlara hasar verir. Diger otoimmiin
durumlar da diger organlara veya kan hiicrelerine hasar verebilir.

Otoimmiin hepatit:
Normalde patojenlere (6rn., virisler ve bakteriler) saldiran viicudun

bagisiklik sisteminin karacigeri hedef almasiyla olusan bir karaciger
iltihabi tipi. Karacigerinize yonelen bu saldiri, karaciger hiicrelerinde
iltihaba ve ciddi hasara yol acabilir. Bulanti, kusma, karin agrisi,
yorgunluk, istah kaybi, ciltte veya gozlerde sarilik, koyu idrar ya da
normalden daha kolay kanama veya morarma belirtilerinden birinin
veya daha fazlasinin gelismesi durumunda bunu doktorunuza bildirin.

Otoimmin tiroid hastaligi:

Bagisiklik sistemi yanlislikla tiroid bezine saldirdiginda gorilen bir
hastalik. Otoimmin tiroid hastaliklari tedavi edilebilirdir.

Farkli tiplerde gorilebilirler:

° Hipertiroidi: tiroidin cok fazla hormon Uretmesi durumunda

* Hipotiroidi: Tiroidde yeterince hormon Uretilmemesi durumunda

Diyaliz:

Bébrekler diizgiin ¢calismadiginda kandaki fazla su ve atik Uriinleri
uzaklastirmak icin yapilan bir islemdir.

EBSH (Eriskin Baslangicli Still Hastaligi):

Coklu organ enflamasyonuna neden olma potansiyeli olan nadir bir
durum



Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH):

Belli tipteki bagisiklik hiicreleri dizgln ¢alismadiginda gorilen hayati tehdit edici
bir durumdur. Bu hicreler asiri aktif hale gelir ve ¢ok fazla inflamasyona
(iltihaba) neden olur. HLH'de bagisiklik sistemi karaciger ve kan yapiminin oldugu
kemik iligi dahil olmak Uzere dokulariniza ve organlariniza hasar vermeye baslar.
Baslangictaki belirtilerin sik goriilen enfeksiyonlar gibi diger sorunlari taklit
edebilmesi nedeniyle HLH tanisi konmasi gti¢ olabilir. HLH bulgu ve belirtileri
sunlar olabilir: inat¢r ates, cilt doklintisd, bezlerde sislik.

Bagisiklik Sistemi:

Vicudunuzun enfeksiyon, yabanci maddeler ve anormal hiicrelere karsi
savunma sistemidir.

inflizyon:

Bir cozeltinin (ilag iceren sivi) toplar damar igine bir igne araciliiyla yavasca
verildigi bir tedavi uygulama yontemi.

Immiin trombositopenik purpura (ITP):

Kanda distik trombosit sayisina yol acan bir durum. Trombositler normal kan
pthtilasmasi icin gereklidir, bu nedenle ITP siddetli kanamaya yol agabilir.

ITP hizli teshis edilmesi halinde tedavi edilebilirdir ancak tedavi verilmezse,
ciddi saglik sorunlarina yol acabilir ve olimcil olabilir.

Trombositler:

Trombositler kan dolasiminda bulunurlar ve normal kan pihtilasmasi icin
gereklidirler. Ciltteki kiiclk kesileri veya yirtiklari kapatmaya yardimci olacak
bir pithti olusturacak sekilde birbirlerine yapisarak kanamayi durdurmaya
yardimci olurlar.

PML: Progresif Multifokal Lokoensefalopati (Beyin enfeksiyonu]:

Nadir gordlen bir beyin enfeksiyonudur. Uzuvlarda ilerleyici gl¢stizlik veya
sakarlik, gormede bozulma, konusma guigliikleri veya kafa karisikligina ve
kisilik degisikliklerine yol acan disinme, bellek degisiklikleri ve cevreye uyum
saglamada degisiklik gibi belirtiler gelismesi halinde bir an dnce doktorunuzla
iletisime gecmeniz gerekmektedir.

Tiroid:

Boynun alt kisminda bulunan bir bez. Bu bez metabolizmanin diizenlenmesi icin
onemli olan hormonlari Uretir.

TTP (Trombotik trombositopenik purpural:
Kan damarlarinda kan pihtilarinin olustugu ve viicudun her yerinde olabilen kan
pthtilasma hastalig

OIiE (Otoimmiin ensefalit):

Davranis degisiklikleri ve/veya psikiyatrik degisiklikler, hareket bozukluklarr,
kisa sireli hafiza kaybi veya nobetler gibi belirtilerin yani sira bir MS niiksi
(relapsl) ile benzerlik gésterebilen diger belirtileri icerebilen otoimmin
durum.
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Saglik hizmeti ekibinizle iletisimi kolaylastirmak icin iletisim
bilgilerini asagidaki cizelgeye yazin.

Doktorun veya MS hemsiresinin adi ve soyadi

TelefON NUMAIAST ..o e

E-poSta adresSi .o

Doktorun veya MS hemsiresinin adi ve soyadi

Telefon NUMAIAST ..o e

E-posta adresi oo

Doktorun veya MS hemsiresinin adi ve soyadi

TelefON NUMABIAST .o e

E-posta adresi oo

Doktorun veya MS hemsiresinin adi ve soyadi

TelefON MUMBIAST ..o e

E-p0OSta @dresi oo

Doktorun veya MS hemsiresinin adi ve soyadi

TelefON MUMBIAST .o e

E-POSta @dreSi ..o

49

<
15}
[
=

co
xel
0 X
30
[(pmi
S0
Ss3
=)
N
)




50



Notlar
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VLEMTRADA® (alemtuzumab) hakkinda bilmeniz gerekenler

Yeni, kotlilesen veya yeniden ortaya cikan belirtiler bile olsa, bu belirtileri
bildirmek icin bir an 6nce norologunuzu arayin. Kendi doktorunuza
ulasamamaniz halinde tibbi yardima basvurun ve onlara bu karti gosterin.

DIKKAT EDILMES| GEREKEN ONEMLI YAN ETKILER:

Ciddi enfeksiyonlar
© Ates, Usiime/titreme, yorgunluk, nefes darlig, dkstirtik, hiniltil solunum, gogtiste agri veya
sikisma, kanli cksiirtik
PML (progresif multifokal l6koensefalopati) adi verilen nadir beyin enfeksiyonu
 Uzuvlarda ilerleyici glicsiizliik veya sakarlik, ggrmede bozulma, konusma gicliikleri veya
kafa karisikligina ve kisilik degisikliklerine yol acabilecek diistinme, bellek ve yonelim degisiklikleri

Gecici olarak LEMTRADA infiizyonu ile iliskilendirilen ciddi yan etkiler
(genellikle inflizyondan sonraki 1-3 giin icinde gdriilen yan etkiler)

Kalp krizi

* Gogls agrisi veya rahatsizligl, nefes darligi, kollarda, cenede, boyunda,
sirtta veya midede agri veya rahatsizlik

* Bas donmesi veya sersemlik hissi, bulanti, terleme

inme ve beyni besleyen kan damarlarinda yirtiklar

« Yiiziin bazi kisimlarinda ani baslangicli sarkma, tek tarafli glicsiizliik, konusma giicligi

* Ani, siddetli bas, boyun agrisi

Akcigerlerde kanama
* Nefes darligi, gogiis agrisi veya rahatsizligi, kanli 6ksirik

Trombositopeni

* Kolay morarma ve/veya kanama

Gec yan etkiler (infiizyondan aylar ila yillar sonra gériilebilir)

Tiroid hastaliklar

Hipertiroidizm

* Asiri terleme, aciklanamayan kilo kaybi, gozde sislik, sinirlilik, hizli kalp atisi

Hipotiroidizm

 Ustime, aciklanamayan kilo artisi, kotiilesen yorgunluk veya yeni ortaya cikan kabizlik
immiin Trombositopenik Purpura (ITP)

« Cildiniz tizerinde kirmizi, pembe veya mor kiiciik daginik lekeler, kendiliginden veya kolay
morarma, olusan bir kesiden durdurmasi normalden zor olan kanama, normalden daha
agir, daha uzun veya daha sik adet kanamasi

« Dis etlerinden veya burundan yeni ya da durmasi normalden daha uzun siiren kanama,
kanli okstiriik

* Agrili veya sis eklemler

Anti-Glomeriiler Bazal Membran hastaligi (anti-GBM hastaligi) dahil bobrek sorunlari

« Idrarda kirmizi veya cay renginde olabilen kan, bacaklarda veya ayaklarda sislik, kanli 6kstiriik

Otoimmiin hepatit

 Aciklanamayan bulanti, kusma, yorgunluk, karin agrisi, istah kaybi, karinda sislik

« Ciltte ve gézlerde sarilik ve/veya koyu renkli idrar, normalden daha kolay kanama veya morarma

Hemof: itik L istiyositoz (HLH)

* Aciklanamayan yiiksek ates, siddetli bas agrisi, boyun sertligi, lenf nodu biyiimesi, ciltte sarilik,
cilt dokintus

Edinsel hemofili A

* Bir kesiden durdurmasi normalden daha uzun siiren kanama

* Kendiliginden morarma, burun kanamalari, agrili veya sis eklemler

Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)

* Aciklanamayan asiri yorgunluk, ates, kafa karisikligi, konusma degisiklikleri, ciltte veya
gézlerde sararma (sarilik), diisiik miktarda idrar, koyu renkliidrar ile birlikte veya olmadan
kirmizi nokta seklinde goriinebilen cilt altinda veya agizda morarma

Eriskin Baslangicli Still Hastaligi (EBSH)

« 1 haftadan uzun stiren >39°C ates, birden fazla eklemde sisligin eslik ettigi veya etmedigi agr,
sertlik ve/veya deri dokuntiis.

Otoimmiin ensefalit (OIE)

« Davranis degisiklikleri ve/veya psikiyatrik degisiklikler, hareket bozukluklari, kisa siireli hafiza
kaybi veya nébetlerin yani sira bir MS niiksii (relapsi) ile benzerlik gésterebilen diger belirtiler
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Bana LEMTRADA recete eden nérologum ile asagidaki bilgiler kullanilarak telefon veya e-posta yoluyla
iletisime gegcilebilir Saglik hizmetimde gérev alan diger doktorlar veya saglik meslegi mensuplari da eklenebilir.
Herhangi bir tibbi degerlendirme yapilmasi durumunda liitfen, herhangi bir tedavi ve/veya test bulgusu da

dahil olmak iizere tiim tibbi kayitlarimin birer niishasini agagida belirtilmis olan doktora/doktorlara ve
hemsireye/hemsirelere génderin

Hasta adi soyadi
Hastanin imzasi

Son LEMTRADA® infiizyonu tari

Norolog

Aile hekimi

MS Hemsiresi

ununpns Ae gy Jniqee)es

Ze ua nung eJuos | JipapjRuwya.Iab ziuswne nesauy 11 ua uidi
uapznun.iny IAepa} uos wieAsp 2wzt awsalfl azis luey
| oVAVHLWIT 9p LId)IMNRq 9A nBIng aA ewejdes uayJg

8%

L Jipapjawyauab ziuswiys weasp eAew)o

P13} uepuiside 4a)134113q aA nBIng 1yep epuibipew)ey 3a1ab eAewdeh
1ZIU11913$9) YNAe ‘Sluspau ng “4Niga)nJob eiuos uepAe gy 4111 uek a9
“JIpnwaug e>ynpio

(3119 Z1uasiassiy 141 1zIuIpua)y) ziuswya weAap eAewnsndes 1ziulia)is9)
ynke eaunfoq (114 %) Ae g% ze us eauos uepznunuoAznjul uos






