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Indleegsseddel: Information til patienten

LEMTRADA 12 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
alemtuzumab

W Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette liegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far LEMTRADA
Sadan far du LEMTRADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I N

1. Virkning og anvendelse

LEMTRADA indeholder det aktive stof alemtuzumab, der anvendes til behandling af den type af multipel
sclerose (MS) hos voksne, der kaldes recidiverende-remitterende multipel sclerose (RRMS). LEMTRADA
helbreder ikke MS, men kan nedsatte antallet af attakker. Det kan ogsa hjeelpe med at udsztte eller bedre
nogle af tegnene og symptomerne pa MS. | kliniske studier oplevede patienter, der blev behandlet med
LEMTRADA, farre attakker og havde mindre sandsynlighed for at opleve yderligere funktionsnedszttelse
end patienter, der blev behandlet med et beta-interferon, der blev givet flere gange om ugen som
indsprgjtning.

LEMTRADA anvendes, hvis din MS er meget aktiv, pa trods af, at du er blevet behandlet med mindst ét
andet leegemiddel mod MS, eller hvis din MS udvikler sig hurtigt.

Hvad er multipel sclerose?

MS er en autoimmun sygdom, der pavirker centralnervesystemet (hjernen og rygmarven). Ved MS angriber
immunsystemet fejlagtigt det beskyttende lag (myelin), som omgiver nervefibrene, hvilket giver anledning
til, at der opstar en betendelseslignende tilstand (inflammation). Nar denne inflammation fremkalder
symptomer, kaldes det ofte et "attak" eller et "tilbagefald". Patienter, der lider af RRMS, oplever attakker,
der efterfglges af symptomfri perioder.

De symptomer, du oplever, varierer afhaengigt af, hvilken del af centralnervesystemet der er pavirket. Den
beskadigelse af nerverne, der sker pa grund af inflammationen, kan bedres, men efterhanden som
sygdommen skrider frem, kan skaderne akkumulere og blive permanente.

Sadan virker LEMTRADA
LEMTRADA virker ved at pavirke immunsystemet, sa det begranser angrebene pa nervesystemet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fgr du far LEMTRADA

Du ma ikke fA LEMTRADA:
- hvis du er allergisk over for alemtuzumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i LEMTRADA (angivet i
punkt 6)
- hvis du har HIV-infektion (humant immundefekt-virus)
- hvis du lider af en alvorlig infektion
- hvis du har en eller flere af falgende tilstande:
o enanden autoimmun sygdom udover multipel sclerose
ukontrolleret forhgjet blodtryk
har haft rifter i de blodkar, der forsyner hjernen med blod
har haft et slagtilfelde
har haft et hjertetilfeelde eller brystsmerter
har haft blgdningssygdomme

O O O O O

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen, fer du far LEMTRADA. Efter at have gennemgaet et behandlingsforleb med LEMTRADA
kan du have en gget risiko for at udvikle andre autoimmune tilstande eller alvorlige infektioner. Det er
vigtigt, at du forstar disse risici, og hvordan man holder gje med dem. Du vil fa udleveret et patientkort og en
patientvejledning med yderligere oplysninger. Da der kan opsta bivirkninger mange ar efter behandlingen, er
det vigtigt, at du altid har patientkortet pa dig, mens du er i behandling og i 4 ar efter den sidste infusion med
LEMTRADA. Nar du gar til leegen, ogsa selv om det ikke er for din MS, skal du vise patientkortet til leegen.

Din lage vil tage blodprgver, fgr din behandling med LEMTRADA settes i gang. Disse prgver tages for at
kontrollere, om du kan fa LEMTRADA. Lagen vil ogsa sikre sig, at du ikke lider af visse sygdomme eller
lidelser, for din behandling med LEMTRADA s&ttes i gang.

e Autoimmune tilstande

Behandling med LEMTRADA kan gge risikoen for autoimmune tilstande. Det er tilstande, hvor dit
immunsystem fejlagtigt angriber din krop. | det falgende finder du oplysninger om visse specifikke tilstande,
som er set hos MS-patienter, der har varet behandlet med LEMTRADA.

De autoimmune tilstande kan opsta mange ar efter behandlingen med LEMTRADA. Derfor er det
ngdvendigt regelmaessigt at tage blod- og urinpraver indtil 4 ar efter den sidste infusion. Disse prever er ogsa
ngdvendige, selv om du faler dig rask, og dine MS-symptomer er under kontrol. Der er visse tegn og
symptomer, som du selv skal vaere opmarksom pa. Desuden kan disse tilstande stadig opsta senere end 4 ar
efter, og derfor skal du fortsat vaere opmarksom pa tegn og symptomer, ogsa selvom du ikke lengere far
taget blod- og urinprgver en gang om maneden. Du finder detaljerede oplysninger om tegn og symptomer,
prever og ting, du skal gare, under punkt 2 og 4 — autoimmune tilstande.

Du kan finde yderligere nyttige oplysninger om disse autoimmune tilstande (og de praver, der skal til for at
afslgre dem) i LEMTRADA patientvejledningen.

o Erhvervet haemofili A

Ualmindeligvis har patienter udviklet en blgdningssygdom, som hedder erhvervet haeemofili A,
der skyldes, at antistoffer modarbejder faktor-VI1I (et protein der er ngdvendigt for at blodet kan
starkne). Denne tilstand skal diagnosticeres og behandles gjeblikkeligt. Symptomerne pa
erhvervet haemofili A er beskrevet under punkt 4.

o Primar immun-trombocytopeni (ITP)

Almindeligvis har patienter udviklet en blgdningsforstyrrelse, der skyldes et lavt antal
blodplader, og som kaldes primar immun-trombocytopeni (ITP). ITP skal diagnosticeres og
behandles sa hurtigt som muligt, da tilstanden ellers kan blive alvorlig eller ligefrem dedelig.
Tegn og symptomer pa ITP er beskrevet under punkt 4.



o Nyrelidelse (som f.eks. anti-GBM-sygdom)

I sjeeldne tilfaelde har patienter oplevet autoimmunrelaterede problemer med nyrerne, som f.eks.
anti-glomerulear basalmembransygdom (anti-GBM sygdom). Tegn og symptomer pa
nyresygdom er beskrevet under punkt 4. Hvis sadanne lidelser ikke behandles, kan de fare til
nyresvigt, der kraever dialyse eller transplantation, og vaere dadelige.

o Skjoldbruskkirtel-lidelser

Mange patienter har oplevet en autoimmun lidelse i skjoldbruskkirtlen, der pavirker dennes
evne til at producere eller kontrollere hormoner, der er vigtige for stofskiftet.

LEMTRADA kan give anledning til forskellige typer af skjoldbruskkirtel-lidelser herunder:

. Over-aktiv skjoldbruskkirtel (hypertyreose), hvor skjoldbruskkirtlen producerer
for meget hormon
. Under-aktiv skjoldbruskkirtel (hypotyreose), hvor skjoldbruskkirtlen ikke

producerer tilstraekkeligt med hormon.
Tegn og symptomer pa skjoldbruskkirtel-lidelser er beskrevet under punkt 4.

Hvis du udvikler en skjoldbruskkirtel-lidelse, vil det i de fleste tilfelde veere ngdvendigt, at du
far livslang behandling med leegemidler, der kan kontrollere lidelsen, og i visse tilfeelde kan det
veere ngdvendigt at fjerne skjoldbruskkirtlen.

Det er meget vigtigt, at du far den rette behandling for en skjoldbruskkirtel-lidelse, iser hvis du
bliver gravid efter behandlingen med LEMTRADA. En ubehandlet skjoldbruskkirtel-lidelse kan
skade fostret eller skade barnet efter fadslen.

o Leverbetendelse

Nogle patienter har udviklet leverbetendelse efter, de har faet LEMTRADA. Leverbetaendelse
kan diagnosticeres ved hjelp af de blodpraver, som du far taget med regelmassige mellemrum
efter behandlingen med LEMTRADA. Hvis du far et eller flere af falgende symptomer, skal du
fortaelle det til leegen: kvalme, opkastning, mavesmerter, traethed, manglende appetit, gulfarvning
af huden og det hvide i gjnene, markfarvet urin eller gget tendens til blgdning eller til at fa bla
meerker.

o Trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP)

Der kan opsta en blodstgrkningssygdom, som hedder trombotisk trombocytopenisk purpura
(TTP) i forbindelse med behandling med LEMTRADA. Blodpropper dannes i blodarerne og kan
opsta hvor som helst i kroppen. Sgg straks leegehjelp, hvis du far et eller flere af falgende
symptomer: blgdninger eller leesioner i munden eller pa huden, som kan vise sig som sma rgde
prikker, med eller uden uforklarlig ekstrem treethed, feber, forvirring, taleforstyrrelser,
gulfarvning af hud eller gjne (gulsot), nedsat urinmaengde, mgrkfarvet urin. Du skal straks sgge
akut leegehjaelp, da TTP kan veere livsfarligt (se punkt 4 ‘Bivirkninger’).

o Sarkoidose

Der er rapporteret om tilfeelde af en autoimmun sygdom (sarkoidose) hos patienter i behandling
med LEMTRADA. Symptomerne kan omfatte vedvarende tar hoste, andengd, brystsmerter,
feber, haevede lymfekirtler, vaegttab, udslet og slaret syn.

o Autoimmun hjernebetaendelse

Autoimmun hjernebetaendelse (en immunmedieret hjernesygdom) kan opsta efter indtag af
LEMTRADA. Denne tilstand kan omfatte symptomer sasom adfaerdsmaessige og/eller
psykiatriske snderinger, kortidshukommelsestab eller anfald. Symptomerne kan ligne et MS-
attak. Kontakt din laege, hvis du udvikler et eller flere af disse symptomer.

o Andre autoimmune tilstande

I nogle ualmindelige tilfeelde har patienter oplevet autoimmune tilstande, der involverer de rgde
eller hvide blodlegemer. Disse lidelser kan diagnosticeres ved hjeelp af de blodprgver, som du
far taget med regelmaessige mellemrum efter behandlingen med LEMTRADA. Hvis du udvikler
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en af disse tilstande, vil din leege forteelle dig det og tage de ngdvendige foranstaltninger for at
behandle dem.

e Infusionsreaktioner

De fleste af de patienter, der bliver behandlet med LEMTRADA, vil fa bivirkninger pa tidspunktet for
infusionen eller op til 24 timer efter infusionen. Med henblik pa at mindske infusionsreaktionerne vil leegen
give dig andre leegemidler (se punkt 4 — infusionsreaktioner).

e Andre alvorlige bivirkninger, der er opstaet kort tid efter infusion med LEMTRADA

Nogle patienter har faet alvorlige eller livstruende reaktioner efter infusion med LEMTRADA, herunder
bladning i lungerne, hjertetilfeelde, slagtilfaelde eller rifter i de blodkar, der forsyner hjernen med blod.
Reaktionerne kan opsta efter en hvilken som helst dosis i behandlingsforlgbet. | starstedelen af tilfeldene
opstod reaktionerne inden for 1 — 3 dage efter infusionen. Din laege vil overvage dine livsvigtige funktioner,
herunder blodtryk, far og under infusionen. Du skal straks sgge laege, hvis du far et eller flere af falgende
symptomer: vejrtraekningsbesveer, ophostning af blod, brystsmerter, haengende ansigtsmuskler, pludselig
kraftig hovedpine, svaghedsfalelse i den ene side af kroppen, talebesver eller nakkesmerter.

o Hamofagocytisk lymfohistiocytose

Behandling med LEMTRADA kan gge risikoen for overaktivering af de hvide blodlegemer i forbindelse
med inflammation (heemofagocytisk lymfohistiocytose), hvilket kan vare dgdeligt, hvis det ikke konstateres
og behandles tidligt. Hvis du far flere forskellige symptomer som f.eks. feber, haevede lymfekirtler, bla
meerker eller hududsleet, skal du straks kontakte lagen.

e Stills sygdom hos voksne (AOSD)

AOSD er en sjelden sygdom, der har potentialet til at forarsage inflammation i flere organer med flere
symptomer sasom feber over 39 °C, der varer mere end 1 uge, smerte, stivhed med eller uden heevelse i flere
led og/eller hududsleet. Kontakt leegen med det samme, hvis du oplever en kombination af disse symptomer.

o Infektioner
Patienter, der bliver behandlet med LEMTRADA, har en hgjere risiko for at fa en alvorlig infektion (se
punkt 4 — infektioner). Saedvanligvis kan disse infektioner behandles med standard-laegemidler.

Med henblik pa at reducere risikoen for at fa en infektion vil laegen undersgge, om du tager andre
leegemidler, der kan pavirke immunsystemet. Derfor er det vigtigt, at du forteller leegen om alle de
leegemidler, du tager.

Du skal fortaelle det til din leege hvis du lider af en alvorlig infektion, far du begynder LEMTRADA-
behandlingen, da din leege skal udsette behandlingen, indtil infektionen er helbredt.

Patienter, der behandles med LEMTRADA, har hgjere risiko for at udvikle herpesinfektion (f.eks.
forkalelsessar). Generelt har en patient, der har haft en herpesinfektion én gang, en gget risiko for at udvikle
en herpesinfektion igen. Det er ogsa muligt at udvikle en herpesinfektion for farste gang. Det anbefales, at
leegen ordinerer legemidler med henblik pa at nedsztte risikoen for at udvikle en herpesinfektion; du skal
tage leegemidlet pa de dage, hvor du far LEMTRADA, og i en maned efter behandlingen.

Desuden er infektioner, der kan fare til forandringer i livmoderhalsen (cervix), en risiko. Derfor anbefales
det, at alle kvindelige patienter screenes hvert ar, f.eks. i form af et skrab (smear) fra livmoderhalsen. Laegen
vil forklare dig, hvilke prgver du har behov for.

Infektioner med en virus, der kaldes cytomegalovirus, er indberettet hos patienter, der blev behandlet med
LEMTRADA. De fleste tilfzlde skete inden for to maneder efter anvendelse af alemtuzumab. Forteel det
straks til leegen, hvis du har symptomer pa infektion som f.eks. feber eller haevede Kirtler.

Patienter, som behandles med LEMTRADA, har faet infektioner, der skyldes en virus ved navn Epstein-
Barr-Virus (EBV), herunder alvorlige og sommetider dgdelige tilfeelde af leverbetaendelse. Du skal straks
forteelle det til leegen, hvis du far symptomer pa en infektion som f.eks. feber, haevede lymfekirtler eller
fatigue.



Patienter, der behandles med LEMTRADA, har ligeledes en hgjere risiko for at udvikle listeriainfektion (en
bakteriel infektion forarsaget af indtagelse af forurenede fadevarer). Listeriainfektion kan forarsage alvorlig
sygdom, herunder meningitis, men kan behandles med passende leegemidler. For at mindske risikoen for
dette ber patienter, der far LEMTRADA, ikke spise rat eller delvist rat ked, blgde oste og upasteuriserede
melkeprodukter to uger fer behandling, under behandlingen og i mindst en maned efter LEMTRADA-
behandlingen.

Hvis du bor i et omrade, hvor tuberkulose er almindelig, kan du have en gget risiko for at blive smittet med
tuberkulose. Din laege sgrger for screening for tuberkulose.

Hvis du er berer af en hepatitis B- eller hepatitis C-infektion (disse pavirker leveren), er det ngdvendigt at
udvise serlig forsigtighed, far du far LEMTRADA, da det ikke vides, om behandlingen kan fare til
aktivering af hepatitisinfektionen, hvilket i sa fald kan skade leveren.

Der har veeret tilfelde af en sjaelden hjerneinfektion kaldet PML (progressiv multifokal leukoencefalopati)
hos patienter, der har faet Lemtrada. PML er rapporteret hos patienter med andre risikofaktorer, specifikt
forudgaende behandling med MS-produkter, der er forbundet med PML.

PML kan fare til alvorligt handicap over uger eller maneder og kan veere dgdelig.

Symptomerne kan svare til et tilbagefald af MS og omfatter tiltagende svaghed eller klodsethed i lemmer,
synsforstyrrelse, taleproblemer eller &ndringer i teenkning, hukommelse og orientering, der farer til
forvirring og personlighedsandringer. Det er vigtigt at informere dine pargrende eller omsorgspersoner om
din behandling, da de kan bemaerke symptomer, som du ikke er opmeerksom pa. Kontakt straks din lzege,
hvis du far symptomer, der tyder pa PML.

o Pneumoni og pericarditis

Pneumoni (lungebetandelse) er rapporteret hos patienter, der er behandlet med LEMTRADA. De fleste
tilfeelde opstod inden for den farste maned efter behandling med LEMTRADA. Der er ogsa rapporteret
tilfeelde af pericardieeffusion (ophobning af vaeske rundt om hjertet) og pericarditis (beteendelse i slimhinden
omkring hjertet) hos patienter behandlet med LEMTRADA. Du skal fortzlle din leege om symptomer som
andengd, hoste, hvaesende vejrtreekning, brystsmerter eller trykken for brystet og ophostning af blod, da disse
kan veere forarsaget af pneumoni, perikardieeffusion eller pericarditis.

o Betaendelse i galdeblaeren

LEMTRADA kan gge din risiko for at fa beteendelse i galdeblaeren. Dette kan veere en alvorlig medicinsk
tilstand, der kan veere livstruende. Du bar fortaelle det til din leege, hvis du har symptomer som mavesmerter
eller ubehag, feber, kvalme eller opkastning.

e Tidligere diagnosticeret cancer
Hvis du tidligere har faet diagnosen cancer, skal du informere din leege om det.

e Vacciner

Det vides ikke, om LEMTRADA pavirker den made, hvorpa du reagerer pa en vaccine. Hvis du ikke har faet
alle de vaccinationer, der standardmaessigt kreeves, vil din lege beslutte, om du skal have dem far
behandlingen med LEMTRADA. Specifikt vil leegen overveje at vaccinere dig mod skoldkopper, hvis du
ikke har haft denne sygdom. En eventuel vaccination skal gives mindst 6 uger fer, du starter pa et
behandlingsforlab med LEMTRADA.

Du ma IKKE fa visse typer af vacciner (levende virusvacciner), hvis du har faet LEMTRADA for nylig.
Barn og unge

LEMTRADA er ikke beregnet til brug hos bgrn og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersggt hos
MS-patienter under 18 ar.



Brug af andre lzegemidler sammen med LEMTRADA

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler (herunder ogsa eventuelle vaccinationer eller
naturleegemidler).

Ud over LEMTRADA er der andre behandlinger (herunder til behandling af MS eller andre tilstande), der
kan pavirke dit immunsystem og dermed din evne til at bekaempe infektioner. Hvis du bruger sadan et
leegemiddel, kan leegen bede dig om at holde op med det, for du starter behandlingen med LEMTRADA.

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din laege
til rads, far du far dette legemiddel.

Kvinder i den fadedygtige alder skal anvende sikker preevention under og i 4 maneder efter hvert
behandlingsforleb med LEMTRADA.

Hvis du bliver gravid efter behandling med LEMTRADA, og du far en skjoldbruskkirtel-lidelse under
graviditeten, er ekstra opmarksomhed ngdvendig. Skjoldbruskkirtel-lidelser kan veere skadelige for barnet
(se punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler — autoimmune tilstande).

Amning

Det vides ikke, om LEMTRADA kan overfares til barnet via modermalk, men det er en risiko. Derfor
frarades det, at du ammer under og i 4 maneder efter hvert behandlingsforlgb med LEMTRADA.
Modermalk har dog en raekke fordele (blandt andet kan den beskytte barnet mod infektioner), sa du skal tale
med din leege, hvis du planleegger at amme dit barn. Laegen vil radgive dig om, hvad der er bedst for dig og
dit barn.

Frugtbarhed

Under selve behandlingen og i 4 maneder derefter kan du have LEMTRADA i kroppen. Det vides ikke, om
LEMTRADA pavirker frugtbarheden i denne periode. Tal med leegen, hvis du planlaegger at forsgge at blive
gravid. Der er ingen tegn pa, at LEMTRADA pavirker fertiliteten hos meend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mange patienter oplever bivirkninger i forbindelse med infusion eller inden for 24 timer efter infusion af
LEMTRADA, og nogle af disse kan ggre det usikkert at kare bil og betjene maskiner, for eksempel
svimmelhed. Hvis dette skulle ske, skal du standse den pagaldende aktivitet, indtil du far det bedre.

LEMTRADA indeholder kalium og natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) per infusion, dvs. det i det veesentlige er
‘kaliumfrit’.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per infusion, dvs. det i det vaesentlige er
‘natriumfrit’.

3. Sadan far du LEMTRADA
Din lage vil forklare dig, hvordan LEMTRADA skal gives. Sparg lsegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Den indledende behandling du fér vil besta af én infusion hver dag i 5 dage (behandlingsforlgb 1) og én
infusion hver dag i 3 dage et ar senere (behandlingsforlgb 2).

Mellem de to forlgb far du ingen behandling med LEMTRADA. To behandlingsforlgb kan reducere MS-
aktiviteten i op til 6 ar.

Nogle patienter kan fa et eller to yderligere behandlingsforlgb bestaende af én infusion hver dag i 3 dage,
hvis de har symptomer eller tegn pa MS-sygdom efter de farste to behandlingsforlgb. Disse yderligere
behandlingsforlgb kan administreres tolv maneder eller leengere efter de tidligere behandlinger.



Den maksimale daglige dosis er én infusion.

LEMTRADA gives som en infusion i en vene. Hver infusion tager cirka 4 timer. Overvagning af
bivirkninger og regelmaessige blod- og urinpraver skal fortsette i 4 ar efter den sidste infusion.

Nedenstaende skema kan vare en hjelp til bedre at forsta, hvor leenge behandlingen virker, og den
péakraevede opfalgning.

Eorlgb, 1 12 Mdr. Forlgb 2 Mindst Forleb 3 Mindst Eorlgb.
--------- 12 Mdr. 12 Mdr. 4
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Fortsat labende overvagning i fire ar efter afslutning af sidste behandling

*BEM/ARK: Et studie, der fulate patienter i 6 ar efter forste infusion (behandlingsforlgb 1) har vist, at et flertal af

patien nterne ikke behaver yderligere behandling efter de 2 indledende behandlingsforlghb.

Opfelgning efter behandling med LEMTRADA

Sa snart du har faet LEMTRADA, skal du med regelmassige mellemrum have taget prgver for at sikre, at
eventuelle bivirkninger opdages og behandles korrekt. Disse praver skal fortsette indtil 4 ar efter den sidste
infusion og er beskrevet under punkt 4 - de vigtigste bivirkninger.

Hvis du far for meget LEMTRADA

Patienter, der ved et uheld fik for meget LEMTRADA i én infusion, oplevede alvorlige bivirkninger som
f.eks. hovedpine, udslet, lavt blodtryk eller hurtigere puls. Doser, der er hgjere end den anbefalede dosis, kan
resultere i alvorligere eller leengerevarende infusionsreaktioner (se punkt 4) eller en kraftigere indvirkning pa
immunsystemet. Behandlingen bestar i at afbryde infusionen med LEMTRADA og afhjalpe symptomerne.

Hvis en dosis LEMTRADA bliver glemt
Det er usandsynligt, at din dosis vil blive glemt, da den administreres af en sundhedsperson. Bemark dog, at i
tilfeelde af en glemt dosis bar denne ikke gives samme dag som en planlagt dosis.

Sperg din laege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De vigtigste bivirkninger er autoimmune tilstande, der beskrives under punkt 2, og som omfatter:

e erhvervet heemofili A (en bestemt blgdningssygdom), (ikke almindelig — kan forekomme hos op til
1 ud af 100 personer): kan vise sig som pludselige bla merker, neseblod, smertefulde eller haevede led,
andre typer blagdning eller at det tager leengere tid end normalt, fer en blgdning stopper, nar du har skaret
dig.

o |TP (blgdningsforstyrrelse) (almindelig - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): kan vise sig
som sma, spredte, rade, lysergde eller violette prikker eller pletter pa huden; at du lettere far bla merker;
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blgdning fra et sar, som er svar at stoppe; kraftigere, leengere eller hyppigere menstruationer end
normalt; blgdning i perioden mellem menstruationerne, blgdende gummer eller ngesebladning, der er
nyopstaet, eller som det tager leengere end normalt at fa stoppet; eller at du hoster blod op.

o Trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP) (sjeelden — kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000
personer): kan vise sig som bladning eller lesioner i munden eller pa huden i form af sma rade prikker,
med eller uden uforklarlig ekstrem traethed, feber, forvirring, taleforstyrrelser, gulfarvning af hud eller
gjne (gulsot), nedsat urinmaengde, markfarvet urin.

o nyrelidelser (sjelden — kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer): kan vise sig som blod i urinen
(urinen er rad eller te-farvet) eller som haevede ben eller fadder. Det kan ogsa fare til lungeskader, der
kan resultere i, at du hoster blod op.

Hvis du bemarker nogle af disse tegn eller symptomer pa blgdningsforstyrrelser eller nyrelidelser,
skal du straks kontakte leegen for at forteelle om symptomerne. Hvis du ikke kan fa fat pa din egen
leege, skal du straks sgge anden leegehjelp.

o lidelser i skjoldbruskkirtlen (meget almindelig — kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
kan vise sig som overdreven svedtendens; uforklarligt vaegttab eller veegtstigning; haevede gjne;
nervgsitet; hurtig puls; kuldefalelse; gget treethed; nyopstaet forstoppelse.

o lidelser, der involverer de rgde og hvide blodlegemer (ikke almindelig — kan forekomme hos op til
1 ud af 100 personer), og som diagnosticeres ved hjelp af blodpregver.

o sarkoidose (ikke almindelig — kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Symptomerne kan
omfatte vedvarende tar hoste, andengd, brystsmerter, feber, heevede lymfekirtler, vaegttab, udslaet og
slgret syn.

¢ Autoimmun hjernebetendelse (ikke almindelig — kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): kan
omfatte symptomer sasom adfaerdsmaessige og/eller psykiatriske enderinger, kortidshukommelsestab
eller anfald. Symptomerne kan ligne et MS-attak.

Alle disse alvorlige bivirkninger kan dukke op mange ar efter, du har faet LEMTRADA. Hvis du bemarker
nogle af disse tegn eller symptomer, skal du straks kontakte din leege for at forteelle om dem. Du vil
ogsa regelmassigt fa taget blod- og urinpraver for at sikre, at disse tilstande bliver behandlet med det
samme, hvis de skulle opsta.

Oversigt over prover for autoimmune tilstande:

Prave Hvornar? Hvor lenge?

Blodprave
(for at diagnosticere

alle de alvorlige Far behandlingen starter og hver | Indtil 4 ar efter din sidste

bivirkninger, der er maned efter behandlingen LEMTRADA-infusion
anfgrt ovenfor)

Urinprgve
(yderligere prgve for Far behandlingen starter og hver | Indtil 4 ar efter din sidste
at diagnosticere maned efter behandlingen LEMTRADA-infusion

nyrelidelser)

Hvis du efter denne periode har symptomer pa ITP, erhvervet haemofili A, TTP eller lidelser i nyrer eller
skjoldbruskkirtel, vil din laege tage flere prgver. Du skal ogsa fortsatte med at vaere opmarksom med tegn og
symptomer pa bivirkninger, efter de fire ar er forlgbet, sadan som det er beskrevet i patientvejledningen, og
du skal fortsztte med at have patientkortet pa dig.

En anden vasentlig bivirkning er en gget risiko for infektioner (se herunder for oplysninger om, hvor ofte
patienterne rammes af infektioner). | de fleste tilfeelde er disse lette, men alvorlige infektioner kan
forekomme.




Fortel det straks til din laege, hvis du maerker nogle af disse tegn pa infektion
» feber og/eller kulderystelser
» haevede lymfekirtler

For at nedseette risikoen for visse infektioner kan din laege beslutte at vaccinere dig mod skoldkopper og/eller
give dig andre vaccinationer, som laegen mener, du har behov for (se punkt 2: Det skal du vide, far du far
LEMTRADA — Vacciner). Din laege kan ogsa ordinere et legemiddel mod forkalelsessar (se punkt 2: Det skal
du vide, fer du far LEMTRADA — Infektioner).

De hyppigste bivirkninger er infusionsreaktioner (se herunder for oplysninger om, hvor ofte patienterne
oplever disse), som kan opsta pa tidspunktet for infusionen eller op til 24 timer efter infusionen. | de fleste
tilfeelde er disse lette, men visse alvorlige reaktioner kan forekomme. | visse tilfeelde kan allergiske
reaktioner forekomme.

Med henblik pa at mindske infusionsreaktionerne vil lzegen give dig leegemidler (kortikosteroider) far hver af
de farste 3 infusioner i et behandlingsforleb med LEMTRADA. Der kan ogsa gives anden behandling for at
mindske reaktionerne enten fgr infusionen, eller nar du far symptomer. Desuden vil du blive overvaget under
infusionen og i 2 timer efter afslutningen af infusionen. | tilfeelde af alvorlige reaktioner kan man nedsatte
infusionshastigheden eller helt stoppe infusionen.

Der henvises til LEMTRADA patientvejledningen for yderligere oplysninger om disse handelser.
Du kan fa fglgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e Infusionsreaktioner, som kan opsta pa tidspunktet for infusionen eller inden for 24 timer efter
infusionen: @ndret puls, hovedpine, udsleat, udsleat pa kroppen, feber, neldefeber, kulderystelser, klge,
rgdme i ansigtet og pa halsen, treethedsfalelse, kvalme

o Infektioner: infektioner i luftvejene som f.eks. forkelelse og bihulebetendelse, urinvejsinfektioner,
herpes infektioner
Nedsat antal hvide blodlegemer (lymfocytter, leukocytter, neutrofile granulocytter)

Lidelser i skjoldbruskkirtlen sasom overaktiv eller underaktiv skjoldbruskkirtel

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

¢ Infusionsreaktioner, som kan opsta pa tidspunktet for infusionen eller inden for 24 timer efter
infusionen: fordgjelsesbesvar, ubehag i brystet, smerter, svimmelhed, smagsforstyrrelser, savnbesver,
vejrtreekningsbesveer eller kortandethed, lavt blodtryk, smerter pa infusionsstedet.

o Infektioner: hoste, greinfektion, influenzalignende symptomer, bronkitis, lungebetaendelse, svamp i
munden (traske) eller skeden, helvedesild, forkalelsessar, heevede eller forstarrede lymfekirtler,
influenza, herpes zoster infektion, tandinfektion

o forggelse af antallet af hvide blodlegemer, sasom neutrofilocytter, eosinofilocytter (forskellige typer
hvide blodlegemer), bleghed og treethed pa grund af blodmangel, fald i procent af rade blodlegemer, fa
eller mange bla merker eller let eller megen blgdning, havelse af lymfeknuder

e overdrevet immunreaktion (allergisk reaktion)

o smerter i ryg, nakke eller i arme eller ben, muskelsmerter, muskelkramper, ledsmerter, smerter i mund
eller hals

o betendelseslignende tilstand (inflammation) i mund, gummer eller tunge

o generel falelse af ubehag, svaekkelse, opkastning, diarré, mavesmerter, mave-tarm-infektion, hikke

e unormal levertest

e halsbrand

e unormale tilstande, som kan konstateres ved undersggelser: blod eller protein i urinen, langsom puls,
uregelmaessig eller unormal puls, hgjt blodtryk, nedsat nyrefunktion, hvide blodlegemer i urinen

e blodudtraedning

e MS-attak

rysten, folelseslashed, sviende eller prikkende falelse
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autoimmun over-aktiv eller under-aktiv skjoldbruskkirtel, skjoldbruskkirtel antistoffer eller haevelse af
skjoldbruskkirtlen i halsen (struma)

haevede arme og/eller ben

synsproblemer, gjenbetendelse med rade gjne og tareflad, gjensygdom forbundet med sygdom i
skjoldbruskkirtlen

fornemmelse af at snurre rundt eller miste balancen, migrane

angstfalelse, depression

unormalt kraftig, langvarig eller uregelmassig menstruation

akne, hudrgdme, overdreven svedtendens, misfarvning af huden, hudlasion, eksem eller irritation af
huden/udslat

naseblgdning, bld marker

hartab

astma

muskel- og knoglesmerter, ubehag i brystet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Infektioner: maveinfluenza, inflammation i tandkedet, neglesvamp, beteendelse i mandlerne, akut
bihulebetandelse, bakteriel hudinfektion, cytomegalovirusinfektion

lungebetaendelse

fodsvamp

unormale skrab (smear) fra skeden

gget falsomhed i huden, faleforstyrrelse som falelseslashed, prikkende fornemmelse og smerte,
spandingshovedpine

dobbeltsyn

grepine

synkebesveer, halsirritation, hoste med slim

veegttab, veegtstigning, reduktion af rgde blodlegemer, forhgjet blodsukker, forggelse af de rade
blodlegemers starrelse

forstoppelse, sure opstad, mundtgrhed

blgdning fra endetarm

blgdning fra gummerne

nedsat appetit

bleeredannelse, nattesved, ansigtshaevelse, eksem

stivhed, ubehag i arme eller ben

nyresten, udskillelse af ketonstoffer i urinen, nyrelidelse

nedsat/svagt immunsystem

tuberkulose

beteendelse i galdeblaeren med eller uden galdesten

vorter

autoimmun lidelse kendetegnet ved blgdning (erhvervet heemofili A)

sarkoidose

autoimmun hjernebetandelse (autoimmun encefalit)

hudomrader, der har mistet farve (vitiligo)

autoimmunt pletvist hartab (areat alopeci)

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

overaktivering af hvide blodlegemer i forbindelse med inflammation (heemofagocytisk
lymfohistiocytose)
autoimmun blodstarkningssygdom (trombotisk trombocytopenisk purpura, TTP)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

listeriose (infektion med bakterien Listeria monocytogenes)/listeria meningitis
blgdning i lungerne

hjerteanfald

slagtilfelde

rifter i blodkar (karotider eller vertebrale arterier), der forsyner hjernen med blod
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o infektion der skyldes en virus ved navn Epstein-Barr-Virus
e inflammatorisk sygdom, der pavirker flere organer, Stills sygdom hos voksne (AOSD)

Vis Patientkortet og denne indleegsseddel til alle laeger, der behandler dig, ikke kun til din neurolog.
Disse oplysninger findes ogséa pa Patientkortet og i den patientvejledning, du har faet af leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa yderpakningen og hatteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Det anbefales at anvende produktet umiddelbart efter fortynding pa grund af den mulige risiko for mikrobiel
forurening. Hvis det ikke anvendes gjeblikkeligt, er opbevaringstider og -forhold far anvendelse brugerens
ansvar og bgr ikke veere lengere end 8 timer ved 2 °C til 8 °C, beskyttet mod lys.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

LEMTRADA indeholder
Aktivt stof: alemtuzumab.
Hvert hatteglas indeholder 12 mg alemtuzumab i 1,2 ml.

@vrige indholdsstoffer:
dinatriumfosfatdihydrat (E339)
dinatriumedetatdihydrat
kaliumchlorid (E508)
kaliumdihydrogenfosfat (E340)
polysorbat 80 (E433)
natriumchlorid

vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstarrelser
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LEMTRADA er et klart, farvelgst til let gulligt koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning (sterilt koncentrat),
som leveres i et heetteglas af glas med prop.

Der er 1 hatteglas i hver karton.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

B-1831 Diegem

Belgien

Fremstiller

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indleegsseddel blev senest aendret juli 2023.
Andre informationskilder

Som en hjelp til oplysning af patienter om mulige bivirkninger og vejledning i, hvad der skal gares i tilfeelde
af visse bivirkninger, findes falgende materialer vedr. risikominimering:

1 Patientkort: Til patienten til at vise til andet sundhedspersonale for at gere opmarksom pa, at denne
patient er i behandling med LEMTRADA.

2 Patientvejledning: Med yderligere oplysninger om autoimmune reaktioner, infektioner og andre
oplysninger.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:
Oplysninger om risikominimering - autoimmune tilstande
o Det er yderst vigtigt, at din patient forstar ngdvendigheden af de regelmassige praver, der skal tages,
(i 4 ar efter den sidste infusion) ogsa selv om, de er asymptomatiske, og deres MS-sygdom er
velkontrolleret.

e Du skal planlegge denne periodiske overvagning sammen med patienten.

e Patienter, der har problemer med at overholde disse aftaler, kan behgve yderligere radgivning for at
understrege de risici, der er forbundet med ikke at mgde op til planlagte prgvetagninger.

e Du skal overvage analyseresultaterne og vere pa vagt over for symptomer pa bivirkninger.
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Gennemgad LEMTRADA patientvejledningen og indlaegssedlen sammen med patienten. Mind
patienten om at veere opmarksom pa symptomer, der relaterer sig til autoimmune tilstande, og at
sege leegehjelp, hvis der er noget, han/hun er bekymret for.

Der findes ogsa oplysningsmaterialer til sundhedspersonale:

LEMTRADA vejledning til sundhedspersonale
LEMTRADA traeningsmodul
LEMTRADA tjekliste til den ordinerende laege

Les produktresuméet (findes pa EMAs hjemmeside, anfart herover) for yderligere oplysninger.

Oplysninger om klarggring forud for administration af LEMTRADA og om patientovervagning

Patienten skal preemedicineres med kortikosteroider umiddelbart inden LEMTRADA-infusionen i de
farste 3 dage af alle behandlingsforlgb. Derudover kan preemedicinering med antihistaminer og/eller
antipyretika fer administration af LEMTRADA o0gsa overvejes.

Der skal gives oral profylakse mod herpes til alle patienter under behandlingen og i 1 maned
derefter. | kliniske studier blev patienter behandlet med 200 mg aciclovir to gange om dagen eller
behandling a&kvivalent hermed.

Udfar baseline-test og screening som beskrevet i produktresuméet punkt 4.

Indholdet af haetteglasset skal undersgges for partikler og misfarvning fer administration.
Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis der er partikler i koncentratet, eller hvis det er misfarvet.
HAETTEGLASSENE MA IKKE OMRYSTES FZR BRUG.

Brug aseptisk teknik til at treekke 1,2 ml LEMTRADA fra hatteglasset og injicere det i 100 ml
9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-infusionsvaske eller (5 %) glucose-infusionsvaske. Posen skal
vendes forsigtigt for at blande oplasningen. Der skal udvises omhu for at sikre sterilitet af den
klargjorte infusionsveeske.

LEMTRADA-infusionsvaeske administreres via intravengs administration over cirka 4 timer.

Der ma ikke tilsattes andre leegemidler til LEMTRADA-infusionsvaske, ligesom sadanne ikke ma
infunderes via den samme intravengse slange.

Det anbefales, at produktet anvendes umiddelbart efter fortynding pa grund af den mulige risiko for
mikrobiel forurening. Hvis det ikke anvendes gjeblikkeligt, er opbevaringstider og -forhold far
anvendelse brugerens ansvar og bar ikke vaere lengere end 8 timer ved 2 °C til 8 °C, beskyttet mod

lys.

Procedurerne for korrekt handtering og bortskaffelse skal overholdes. Spildt leegemiddel samt affald
heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Efter hver infusion skal patienten holdes under opsyn i 2 timer for infusionsassocierede reaktioner.
Ved behov kan der gives symptomatisk behandling - se produktresuméet. Fortsaet med at tage praver
for autoimmune tilstande hver maned indtil 4 ar efter sidste infusion. Der henvises til LEMTRADA
vejledning til sundhedspersonale for yderligere oplysninger, eller laes produktresuméet, der findes pa
EMAs hjemmeside, anfart herover.
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