FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

LEMTRADA

12 mg koncentrat till infusionsvatska, losning
alemtuzumab

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad LEMTRADA ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du far LEMTRADA
3. Hur du far LEMTRADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur LEMTRADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad LEMTRADA ar och vad det anvands for

LEMTRADA innehaller den aktiva substansen alemtuzumab, som
anvands for att behandla en form av multipel skleros (MS) hos
vuxna, som kallas skovvis forlopande multipel skleros (RRMS,
relapsing remitting MS). LEMTRADA botar inte MS, men kan
reducera antalet skov av MS. LEMTRADA kan ocksa bidra till att
vissa tecken och symtom pa MS bromsas eller gar tillbaka. |
kliniska provningar fick patienter som behandlades med LEMTRADA
farre skov och var mindre benagna att fa forsamrad
funktionsnedsattning jamfort med patienter som behandlades med
en beta-interferon som injicerades flera ganger i veckan.
LEMTRADA anvands om din MS ar hogaktiv trots att du har blivit
behandlad med minst ett annat MS-lakemedel eller om din MS
forsamras snabbt.

Vad ar multipel skleros?

Multipel skleros, MS, ar en autoimmun sjukdom som drabbar det
centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmargen). MS innebar att
ditt immunsystem av misstag gar till angrepp pa det skyddande
lagret (myelin) runt nervtradarna och orsakar inflammation. Nar
inflammationen orsakar symtom kallas det ofta for en attack eller
ett skov. Patienter med RRMS upplever skov som foljs av perioder
av tillfrisknande.
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Vilka symtom du upplever beror pa vilken del av ditt centrala
nervsystem som ar drabbat. Den skada som uppstar pa dina nerver
under den har inflammationen kan ga tillbaka, men efterhand som
sjukdomen framskrider kan skadan byggas pa och bli permanent.

Hur LEMTRADA fungerar
LEMTRADA reglerar ditt immunsystem for att begransa angreppen
pa nervsystemet.

2. Vad du behover veta innan du far LEMTRADA

Anvand INTE LEMTRADA:

O om du ar allergisk mot alemtuzumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

O om du ar infekterad med humant immunbristvirus (hiv).

om du lider av en allvarlig infektion

O om du har nagot av foljande tillstand:

annan autoimmun sjukdom forutom multipel skleros

obehandlat hogt blodtryck

tidigare haft bristningar i blodkarl som forsorjer hjarnan

tidigare haft stroke

tidigare haft hjartattack eller brostsmartor

tidigare haft blodningsrubbningar

©)

O 0O 0O O O O

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du far LEMTRADA. Efter att du har fatt en
behandlingskur med LEMTRADA kan du lopa storre risk for att

utveckla andra autoimmuna tillstand eller allvarliga infektioner. Det
ar viktigt att du ar inforstadd med dessa risker och hur du ska halla
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dem under uppsikt. Du kommer att fa ett patientvarningskort och
en patientguide med ytterligare information. Det ar viktigt att du
alltid har patientvarningskortet med dig under behandlingen och
under fyra ar efter din sista infusion med LEMTRADA, eftersom
biverkningar kan uppsta flera ar efter behandlingen. Du ska alltid
visa patientvarningskortet for lakaren nar du far medicinsk
behandling, aven om det inte ar for din MS.

Lakaren kommer att ta blodprover innan du paboérjar behandlingen
med LEMTRADA. Syftet med proverna ar att undersdoka om du kan
ta LEMTRADA. Lakaren vill ocksa vara saker pa att du inte har vissa
medicinska tillstand eller sjukdomar innan du paborjar
behandlingen med LEMTRADA.

® Autoimmuna tillstand

Behandling med LEMTRADA kan Oka risken for autoimmuna
tillstand. Sadana tillstand innebar att immunsystemet av misstag
angriper din kropp. Nedan hittar du information om vissa specifika
tillstand som har observerats hos MS-patienter som har behandlats
med LEMTRADA.

Dessa autoimmuna tillstand kan uppsta flera ar efter behandling
med LEMTRADA. Darfér maste du lamna regelbundna blod- och
urinprover i fyra ar efter din sista infusion. Dessa prover behoévs
aven om du mar bra och om dina MS-symtom ar under kontroll. Det
finns vissa tecken och symtom som du sjalv bor halla utkik efter.
Dessa tillstand kan dessutom upptréda senare an 4 ar efter
avslutad behandling och du maste darfor kontinuerligt leta efter
tecken och symtom, aven efter det att du inte langre behover
lamna manatliga blod- och urintester. Detaljerad information om
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dessa tecken och symtom, provtagningen och atgarder som du
behover vidta finns i avsnitt 2 och 4 - autoimmuna tillstand.

Ytterligare anvandbar information om dessa autoimmuna tillstand
och hur man testar for dem finns i patientguiden for LEMTRADA.

O Foérvarvad blédarsjuka (hemofili A)
| sallsynta fall har patienter utvecklat en blédningsrubbning,
som orsakas av antikroppar vilka verkar mot faktor VIII (ett
protein som behovs for normal blodkoagulation), som kallas
forvarvad blodarsjuka (hemofili A). Detta tillstand behover
diagnostiseras och behandlas omedelbart. Symtom pa
forvarvad blodarsjuka beskrivs i avsnitt 4.

O Immunologisk trombocytopeni (ITP)
En vanlig biverkan ar att patienter utvecklat en
blédningssjukdom som orsakas av en lag niva av blodplattar
och kallas immunologisk trombocytopeni (ITP). Den har
sjukdomen maste diagnostiseras och behandlas tidigt, annars
kan effekterna bli allvarliga eller till och med dodliga. En
beskrivning av tecken och symtom pa ITP finns i avsnitt 4.

O Njursjukdom (till exempel anti-GBM-sjukdom)
| sallsynta fall har patienter upplevt autoimmuna reaktioner
som har orsakat problem med njurarna, till exempel
antiglomerular basalmembransjukdom (anti-GBM-sjukdom). En
beskrivning av tecken och symtom pa njursjukdom finns i
avsnitt 4. Om den inte behandlas kan den orsaka njursvikt som
kraver dialys eller transplantation, och kan leda till doden.
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O Skéldkortelrubbningar
Det ar mycket vanligt att patienter har upplevt en autoimmun
rubbning av skéldkorteln som paverkar dess formaga att bilda
eller kontrollera hormoner som ar viktiga for
amnesomsattningen.
LEMTRADA kan orsaka olika typer av skoldkortelrubbningar,
daribland:

® (Overaktiv skéldkortel (hypertyreos), dar skéldkérteln
producerar for mycket hormon

® Underaktiv skéldkértel (hypotyreos), dar skdldkorteln inte
producerar tillrackligt med hormon.

En beskrivning av tecken och symtom pa skoéldkortelrubbningar
finns i avsnitt 4.

Om du utvecklar en skéldkoértelrubbning maste du i de flesta fall
behandlas resten av livet med lakemedel som kontrollerar
skoldkortelrubbningen, och i vissa fall kan skoldkorteln behova tas
bort.

Det ar mycket viktigt att du far ratt behandling vid
skoldkortelrubbning, sarskilt om du blir gravid efter att ha anvant
LEMTRADA. Om du har en obehandlad skoldkortelrubbning kan
detta skada fostret eller det nyfodda barnet.

O Leverinflammation
Vissa patienter har utvecklat leverinflammation efter att ha fatt
LEMTRADA.
Leverinflammation kan diagnosticeras fran de blodprover som
du maste lamna regelbundet efter behandlingen med
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LEMTRADA. Tala om for din lakare om du utvecklar ett eller
flera av foljande symtom: illamaende, krakningar, buksmartor,
trotthet, aptitloshet, gul hud eller 6gon, mork urin eller
blédning eller om du far blamarken lattare an normalt.

O Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)
En blodproppssjukdom som kallas trombotisk trombocytopen
purpura (TTP) kan forekomma vid behandling med LEMTRADA.
Blodproppar bildas i blodkarl och kan intraffa i hela kroppen.
Kontakta omedelbart sjukvarden om du har nagot av féljande
symtom: blamarken pa huden eller munnen som kan upptrada
som sma rdda prickar, med eller utan oforklarlig extrem
trotthet, feber, forvirring, talforandringar, gulfargning av huden
eller 6gonen (gulsot), liten mangd urin, morkfargad urin. Det
rekommenderas att omedelbart soka lakarvard eftersom TTP
kan vara dodlig (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

O Sarkoidos
Det har forekommit rapporter om en immunsystemsjukdom (
sarkoidos) hos patienter som behandlats med LEMTRADA.
Symtomen kan vara ihallande torrhosta, andfaddhet,
brostsmarta, feber, svullna lymfknutor, viktnedgang, hudutslag
och dimsyn.

O Autoimmun encefalit
Autoimmun encefalit (en immunmedierad hjarninflammation),
kan uppsta efter administrering av LEMTRADA. Detta tillstand
kan inkludera symtom som beteendemassiga och/eller
psykiatriska forandringar, korttidsminnesforlust eller
krampanfall. Symtomen kan likna ett MS-skov. Om du far ett

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 01:08



eller flera av dessa symtom, kontakta din lakare.

©  Andra autoimmuna tillstand
| mindre vanliga fall har patienter upplevt autoimmuna tillstand
som involverar roda eller vita blodkroppar. Detta kan
diagnostiseras fran de blodprover som du maste [damna
regelbundet efter behandlingen med LEMTRADA. Om du
utvecklar nagot av dessa tillstand kommer lakaren att beratta
det for dig och vidta |ampliga atgarder for att behandla
tillstandet.

® Infusionsreaktioner
De flesta patienter som behandlas med LEMTRADA upplever
biverkningar under sjalva infusionen eller inom 24 timmar efter
infusionen. For att forsoOka minska infusionsreaktionerna
kommer lakaren att ge dig nagot eller nagra andra lakemedel
(se avsnitt 4 - infusionsreaktioner)

® Andra allvarliga reaktioner som intraffar strax efter infusionen
av LEMTRADA
Vissa manniskor har haft allvarliga eller livshotande reaktioner
efter infusionen av LEMTRADA, inklusive blodning i lungan,
hjartattack, stroke eller bristningar i blodkarl som forsorjer
hjarnan. Reaktioner kan intraffa efter vilken som helst av dos
erna under behandlingskuren. | en majoritet av fallen har
reaktionerna intraffat inom 1-3 dagar efter infusionen. Din
lakare kommer att Overvaka vitalparametrar, inklusive
blodtryck fére och under infusionen. Se till att fa hjalp
omedelbart om du har nagot av foljande symtom:
andningssvarigheter, hostar blod, brostsmarta, hangande
ansiktshalva, plotslig allvarlig huvudvark, svaghet i ena
kroppshalvan, svarigheter med tal eller nacksmarta.
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® Hemofagocytisk lymfohistiocytos
Behandling med LEMTRADA kan oka risken for overdriven
aktivering av vita blodkroppar i samband med inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos), vilket kan vara dodligt om
det inte diagnostiseras och behandlas tidigt. Om du upplever
multipla symtom som feber, svullna kortlar, blamarken eller
hudutslag, kontakta lakare omedelbart.

® Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)
AOSD ar ett sallsynt tillstand som kan orsaka inflammation i
flera organ med symtom sasom feber éver 39 °C som varar
men an en vecka, smarta, stelhet med eller utan svullnad i
flera leder och /eller hudutslag. Om du upplever en
kombination av dessa symtom, kontakta din vardgivare
omedelbart.

® Infektioner
Patienter som behandlas med LEMTRADA Ioper hogre risk att
drabbas av en allvarlig infektion (se avsnitt 4 - infektioner). |
allmanhet kan dessa infektioner behandlas med
standardlakemedel.

FOr att minska risken for att du ska fa en infektion kommer lakaren
att kontrollera om andra lakemedel som du tar kan paverka ditt
immunsystem. Darfor ar det viktigt att du berattar for [akaren om
alla Iakemedel som du tar.
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Beratta for [akaren om du har en allvarlig infektion innan du
paborjar behandlingen med LEMTRADA eftersom lakaren ska skjuta
upp behandlingen tills infektionen har gatt 6ver.

Patienter som behandlas med LEMTRADA Ioper hogre risk att
utveckla herpesinfektion (till exempel ett munsar). | allmanhet har
en patient som redan har haft en herpesinfektion hogre risk att
utveckla en herpesinfektion pa nytt. Det ar aven mojligt att
utveckla en herpesinfektion for férsta gangen. Det ar
rekommenderat att din Iakare skriver ut ett Iakemedel som
minskar risken att utveckla en herpesinfektion som du ska ta de
dagar da du far behandling med LEMTRADA och i en manad efter
behandlingen.

Dessutom finns risken att utveckla infektioner som kan leda till
forandringar i livmoderhalsen (cervix). Darfor ar det
rekommenderat att alla kvinnliga patienter genomgar en arlig
undersokning, sasom cellprov. Lakaren forklarar vilka tester som
behovs.

Infektioner med ett virus som kallas cytomegalovirus har
rapporterats hos patienter som behandlas med LEMTRADA. De
flesta av fallen intréffade inom 2 manader efter pabdrjad dosering
av alemtuzumab. Kontakta omedelbart |dkare om du far
infektionssymtom sasom feber eller svullna kortlar.

Patienter som har behandlats med LEMTRADA har haft infektioner
pa grund av ett virus som kallas Epstein-Barr virus (EBV), inklusive
fall av svar och ibland dodlig leverinflammation. Kontakta
omedelbart ldkare, om du far infektionssymtom sasom feber,
svullna kortlar eller trotthet.
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Patienter som behandlas med LEMTRADA I6per ocksa en hdgre risk
att drabbas av listeriainfektion (en bakteriell infektion som orsakas
av intag av fororenade livsmedel). Listerainfektion kan orsaka
allvarlig sjukdom, inklusive -meningit (hjarnhinneinflammation)
men kan behandlas med lampligt Iakemedel. For att minska denna
risk ska du undvika att ata ratt eller daligt tillagat kott, mogel- och
kittost och opastoriserade mejeriprodukter tva veckor fore
behandling, under behandling och i minst en manad efter
behandling med LEMTRADA.

Om du bor i ett omrade dar tuberkulosinfektioner ar vanliga kan du
|0pa storre risk att drabbas av infektion med tuberkulos. Din lakare
ordnar med kontroller for tuberkulos.

Om du ar barare av hepatit B- eller hepatit C-infektion (dessa
sjukdomar paverkar levern) maste extra forsiktighet iakttas innan
du kan fa behandling med LEMTRADA, eftersom det ar okant om
behandlingen skulle kunna leda till att hepatitinfektionen aktiveras,
nagot som i sa fall kan skada din lever.

Det har forekommit fall av en sallsynt hjarninfektion, som kallas
PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) hos patienter som
har fatt LEMTRADA. PML har rapporterats hos patienter med andra
riskfaktorer, speciellt tidigare behandling med MS-lakemedel
associerade med PML.

PML kan leda till allvarlig funktionsnedsattning under veckor eller
manader och kan vara dodlig.

Symtomen kan likna ett aterfall av MS och inkluderar progressiv
svaghet eller klumpighet i extremiteter, synstorning, talproblem
eller forandringar i tankande, minne och orientering som leder till
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forvirring och personlighetsforandringar. Det ar viktigt att
informera dina anhoériga eller vardgivare om din behandling,
eftersom de kan marka symtom som du inte sjalv ar medveten om.
Kontakta lakare omedelbart om du utvecklar symtom som tyder pa
PML.

® Pneumonit och perikardit
Pneumonit (inflammation i lungvavnad) har rapporterats hos
patienter som behandlats med LEMTRADA. De flesta fall
intraffade inom den férsta manaden efter behandling med
LEMTRADA. Fall av perikardiell utgjutning (ansamling av vatska
runt hjartat) och perikardit (hjartsacksinflammation) har ocksa
rapporterats hos patienter som behandlats med LEMTRADA. Du
bor rapportera symtom som andfaddhet, hosta, véasande
andning, brostsmarta eller tranghet i bréstet och blodiga
upphostningar till din lakare, eftersom de kan orsakas av
pneumonit, perikardiell utgjutning eller perikardit.

® |nflammation av gallbldsan
LEMTRADA kan 6ka din risk att fa inflammation i gallblasan.
Detta kan vara ett allvarligt medicinskt tillstand som kan vara
livshotande. Du bor kontakta din lakare om du har symtom
som magsmarta eller obehag, feber, illamaende eller
krakningar.

® Tidigare cancerdiagnos
Informera din lakare om du tidigare har diagnostiserats med
cancer.

® Vaccin
Det ar okant om LEMTRADA paverkar ditt svar pa vaccin. Om

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 01:08



du inte har genomgatt de vanliga standardvaccinationerna
kommer din l&kare att dvervdga om du bor fa dem innan du far
behandling med LEMTRADA. | synnerhet kommer lakaren att
overvaga att vaccinera dig mot vattkoppor om du aldrig har
haft det. Eventuella vaccinationer maste goras minst sex
veckor innan du pabdrjar en behandlingskur med LEMTRADA.

Du far INTE ta vissa typer av vacciner (vacciner med levande virus)
om du nyligen har fatt LEMTRADA.

Barn och ungdomar

LEMTRADA ar inte avsett att anvandas till barn och ungdomar
under 18 ar eftersom det inte har studerats hos MS-patienter under
18 ars alder.

Andra lakemedel och LEMTRADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel (inklusive eventuella
vaccinationer eller naturlakemedel).

Forutom LEMTRADA finns det andra behandlingar, bade mot MS
och for behandling av andra tillstand, som kan paverka ditt
immunsystem och darfor paverka din formaga att bekampa
infektioner. Om du anvander nagot sadant ldkemedel kan ldkaren
be dig att sluta ta det [dkemedlet innan du paborjar behandlingen
med LEMTRADA.

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du far detta ldkemedel.
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Fertila kvinnor maste anvanda effektiv preventivmetod under varje
behandlingskur med LEMTRADA och under fyra manader efter varje
behandlingskur.

Om du blir gravid efter behandling med LEMTRADA och drabbas av
en skoldkortelrubbning under graviditeten kravs extra forsiktighet.
Skoldkortelrubbningar kan skada barnet (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet - autoimmuna tillstand).

Amning

Det ar inte kant om LEMTRADA kan overforas till spadbarn via
brostmjolk, men det finns en risk att det kan vara sa. Darfor ar det
rekommenderat att du inte ammar under behandlingskurerna med
LEMTRADA och i fyra manader efter varje behandlingskur.
Samtidigt kan det finnas fordelar med brostmjolk som kan bidra till
att skydda barnet fran infektioner. Darfor ska du tala med din
lakare om du planerar att amma ditt barn for att fa rad om vad som
ar bast for dig och ditt barn.

Fertilitet

Under behandlingskuren och i fyra manader efterat kan LEMTRADA
finnas kvar i din kropp. Det ar inte kant om LEMTRADA har nagon
effekt pa fertiliteten under denna period. Tala med ldkaren om du
planerar att bli gravid. Det finns inga tecken pa att LEMTRADA
paverkar fertiliteten hos man.

Korformaga och anvandning av maskiner

Manga patienter upplever biverkningar nar de far infusionen eller
inom 24 timmar efter infusionen med LEMTRADA, och vissa av
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dessa, till exempel yrsel, kan gora det osakert att framfora fordon
eller anvanda maskiner. Om du drabbas av detta ska du avbryta
dessa aktiviteter tills du mar battre.

LEMTRADA innehaller hjalpamnen

Det har ldkemedlet innehaller mindre an 1 mmol kalium (39 mg)
per infusion, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

Det har I1dkemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg)
per infusion, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du far LEMTRADA

Lakaren kommer att forklara for dig hur det gar till nar du far
LEMTRADA. Om du har fragor vand dig till Iakaren.

Den inledande behandlingen du kommer att fa, kommer besta av
en infusion per dag i 5 dagar (kur 1) och en infusion per dag i

3 dagar ett ar senare (kur 2).

Du far ingen behandling med LEMTRADA mellan dessa tva kurer.
Tva behandlingskurer kan minska MS-aktivitet i upp till 6 ar.

Vissa patienter med symptom eller tecken pa MS efter de forsta tva
kurerna, kan fa ytterligare en eller tva behandlingskurer, som
bestarav en infusion per dag i 3 dagar. Dessa ytterligare
behandlingskurer kan administreras efter tolv manader eller mer
efter de tidigare kurerna.

Maximal dagsdos ar en infusion,

Du kommer att fa LEMTRADA som en infusion i en ven. Varje
infusion tar ungefar fyra timmar. Overvakning med avseende pa
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biverkningar och regelbunden provtagning maste fortsatta i fyra ar
efter den sista infusionen.

Diagrammet nedan kan hjalpa dig att forsta hur lange effekten av
behandlingen varar och hur lang uppfoljning som kréavs.

Kur 1 12 Kur 2 Hqg Kur 3 Hqgt Kur 4
““I me;r;ta;crler> I“ manader) “I manader) I“

efter efter

behandling | ; S
Sanan behandling | a9 behandling
AL kur 2 kur 3
Paborja blod och - _
urintest innan Kontinuerligt pagaende dvervakning under fyra ar efter att sista kuren avslutats

behandling

*0BS: En studie som foljde patienter under 6 ar efter forsta infusionen (kur 1) har visat pa att en majoritet av
patienterna inte behoéver ytterligare behandling efter de 2 inledande kurerna.

Uppféljning efter behandling med LEMTRADA

N&r du har fatt LEMTRADA maste du genomga regelbundna tester
for att sakerstalla att eventuella biverkningar kan diagnostiseras
och behandlas snarast. Testerna maste fortsatta i fyra ar efter den
sista infusionen. Se beskrivning i avsnitt 4 - de viktigaste
biverkningarna.

Om du far for stor mangd av LEMTRADA

Patienter som av misstag har fatt for stor mangd LEMTRADA i en
infusion har upplevt allvarliga reaktioner som huvudvark, utslag,
lagt blodtryck eller 6kad hjartfrekvens. Doser som ar hdgre an den
rekommenderade dosen kan leda till allvarligare eller mer
langvariga infusionsreaktioner (se avsnitt 4) eller en mer kraftfull
effekt pa immunsystemet. Vid 6verdosering avbryter man
administreringen av LEMTRADA och behandlar symtomen.
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Missade LEMTRADA doser

Det ar osannolikt att din dos skulle missas eftersom den
administreras av halsovardspersonal. Observera dock att om en
dos missas ska denna inte ges samma dag som en schemalagd dos

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

De viktigaste biverkningarna ar de autoimmuna tillstand som
beskrivs i avsnitt 2, daribland:

® Foérvarvad hemofili A (en typ av blédarsjuka), (mindre vanlig -
kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): kan visa sig
som snabbt uppkomna blamarken, nasblod, smarta eller
svullnad i leder, andra typer av blodningar eller att blodning
fran ett skarsar tar langre tid att avstanna an vanligt.

® TP (blédningssjukdom) (vanlig - kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvandare): kan visa sig som sma utstrédda roda, rosa
eller lila prickar pa huden; att man lattare far blamarken; att
bloédningar fran sar ar svarare att stoppa; kraftigare, mer
langvariga eller frekventa mensblédningar an vanligt;
blédningar mellan menstruationerna; blédning fran tandkott
eller ndsa som har uppstatt nyligen eller tar langre tid an
vanligt att stoppa; eller att man hostar upp blod.

® Trombotisk trombocytopen purpura (TTP), (sallsynt - kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): kan upptrada
som blamarken pa huden eller pa munnen, som kan upptrada
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som sma roda prickar, med eller utan ofdrklarlig extrem
trotthet, feber, forvirring, talforandringar, gulfargning av hud
eller ogon (gulsot), liten mangd urin, morkfargad urin.
njursjukdom (sallsynt - kan férekomma hos upp till 1 av

1000 anvandare): kan visa sig som blod i urinen (din urin kan
vara rod eller ha samma farg som te) eller som svullnad i ben
eller fotter. Det kan ocksa leda till skada pa lungorna, vilket
kan resultera i att du hostar upp blod

Om du upplever nagra av dessa tecken eller symtom pa blodnings-
eller njursjukdom ska du omedelbart kontakta lakaren och beratta
om symtomen. Om du inte kan fa tag i din vanliga ldkare maste du
omedelbart séka vard pa annat hall.

18

skodldkértelrubbningar (mycket vanlig - kan forekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare): kan visa sig som overdrivna
svettningar; oforklarlig viktnedgang eller viktuppgang;
ogonsvullnad; nervositet; snabb hjartrytm; att man fryser;
trotthet som blir varre eller nyligen uppkommen forstoppning.
rubbningar av roda eller vita blodkroppar (mindre vanlig - kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): som konstateras
med hjalp av blodprov.

sarkoidos (mindre vanligt - kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare): kan visa sig som ihallande torrhosta,
andfaddhet, brostsmarta, feber, svullna lymfknutor,
viktnedgang, hudutslag och dimsyn.

autoimmun encefalit (mindre vanlig - kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare): kan inkludera symtom som
beteendemassiga och/eller psykiatriska forandringar,
korttidsminnesforlust eller krampanfall. Symtomen kan likna
ett MS-skov.
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Alla dessa allvarliga biverkningar kan uppkomma flera ar efter att
du har fatt LEMTRADA. Om du upplever ndgra av dessa tecken
eller symtom ska du omedelbart kontakta lakaren och beratta om
dem. Du kommer ocksa att fa lamna blod- och urinprov
regelbundet for att du snabbt ska kunna fa behandling om du
skulle drabbas av nagot av dessa tillstand.

Du kommer att fa lamna foljande prover med avseende pa
autoimmuna tillstand:

Prov Nar? Hur lange?

Blodprov

(fér att kunna Innan behandlingen (Till och med fyra ar

diagnostisera alla inleds och varje efter din sista

viktiga allvarliga bivermanad efter LEMTRADA-infusion

kningar som anges  |behandlingen

ovan)

Urinprov

(ytterligare prov for |Innan behandlingen [Till och med fyra ar

att diagnostisera inleds och varje efter din sista

njursjukdomar) manad efter LEMTRADA-infusion
behandling

Efter denna period kommer lakaren att utfora fler provtagningar
om du far symtom pa ITP, forvarvad hemofili A, TTP, njur- eller
skoldkortelrubbningar. Efter de fyra aren ska du fortsatta vara
uppmarksam pa tecken eller symtom pa biverkningar sa som
beskrivs i din patientguide, och du ska fortsatta bara med dig
patientvarningskortet.
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En annan viktig biverkning ar den dkade risken for infektioner
(nedan finns information om hur ofta patienter drabbas av infektion
er). Dessa ar i regel lindriga, men allvarliga infektioner kan
forekomma.

Tala omedelbart om for lakaren om du upplever nagra av dessa
tecken pa infektion

® feber och/eller frossa
® syvullna kortlar

FOr att minska risken for vissa infektioner kan lakaren Overvaga att
ge dig en vaccination mot vattkoppor och/eller andra vaccinationer
som lakaren anser ar nodvandiga for dig (se avsnitt 2: Vad du
behéver veta innan du far LEMTRADA - Vaccin). Lakaren kan ocksa
skriva ut lakemedel mot munsar (se avsnitt 2: Vad du behéver veta
innan du far LEMTRADA - Infektioner).

De vanligaste biverkningarna ar infusionsreaktioner (nedan finns
information om hur ofta patienterna upplever sadana), som kan
uppsta under sjalva infusionen eller inom 24 timmar efter infusion
en. Dessa ar i regel lindriga men allvarliga reaktioner kan
forekomma. Ibland kan aven allergiska reaktioner forekomma.

For att forsoka minska infusionsreaktionerna kommer lakaren att
ge dig andra lakemedel (kortikosteroider) fore de tre forsta infusion
erna i varje behandlingskur med LEMTRADA. Det finns aven andra
behandlingar som kan begransa dessa reaktioner och som du kan
fa fére infusionen eller nar du upplever symtom. Dessutom
kommer du att 6vervakas under infusionen och i tva timmar efter
att infusionen har avslutats. Om du skulle fa allvarliga reaktioner
kan man sanka hastigheten pa infusionen eller avbryta den helt.
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Mer information om dessa reaktioner hittar du i patientguiden fér
LEMTRADA.

De biverkningar som du kan komma att uppleva ar féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® |nfusionsreaktioner som kan intraffa under sjalva infusionen
eller inom 24 timmar efter infusionen: forandringar i
hjartfrekvens, huvudvark, utslag, utslag pa kroppen, feber,
nasselfeber, frossa, klada, rodnad i ansiktet och pa halsen,
trétthetskansla, illamaende

® Infektioner: luftvagsinfektioner som forkylning och
bihaleinflammation, urinvagsinfektion, herpesinfektion

® Minskat antal vita blodkroppar (lymfocyter, leukocyter,
neutrofiler)

® Skoldkortelrubbningar sa som 6veraktiv eller underaktiv
skoldkortel

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |nfusionsreaktioner som kan intraffa under sjalva infusionen
eller inom 24 timmar efter infusionen: matsmaltningsbesvar,
obehag i brostet, smarta, yrsel, smakforandringar,
somnsvarigheter, andningssvarigheter eller andfaddhet, lagt
blodtryck, smarta vid infusionsstallet.

® |Infektioner: hosta, 6roninflammation, influensaliknande
sjukdom, bronkit, lunginflammation, oral eller vaginal svamp,
baltros, munsar, svullna eller forstorade kortlar, influensa,
herpes zosterinfektion, tandinfektion

® Gverdrivet immunsvar
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forhojt antal vita blodkroppar sa som neutrofiler, eosinofiler
(olika typer av vita blodkroppar), blodbrist (anemi), minskat
procentantal roda blodkroppar, 1att att fa eller dverdriven
mangd blamarken eller blédningar, svullna lymfkértlar
smarta i ryggen, nacken, i armar eller ben, muskelsmartor,
muskelkramper, ledvark, smarta i munnen eller halsen
inflammation i munnen/tandkottet/tungan

allmant obehag, svaghet, krakningar, diarré, magsmartor,
maginfluensa, hicka

avvikande leverprover

halsbranna

avvikelser som kan visa sig vid undersokningar: blod eller
protein i urinen, minskad hjartfrekvens, oregelbunden eller
onormal hjartrytm, hogt blodtryck, nedsatt njurfunktion, vita
blodkroppar i urinen

blédningar i huden

MS-skov

skakningar, kanselbortfall, brannande eller stickande kansla
autoimmun overaktiv eller underaktiv skoldkortel, skoldkortel-
antikroppar eller struma (forstoring av skoldkorteln, som sitter
pa halsen)

svullna armar och/eller ben

synproblem, inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit),
ogonsjukdomar som ar kopplade till sjukdomar i skoldkorteln
snurrande kansla eller minskad balans, migran

oroskansla, depression

ovanligt kraftiga, langvariga eller oregelbundna
menstruationsblodningar

akne, hudrodnad, dverdriven svettning, missfargning av huden,
hudskador, inflammation i huden (dermatit)

nasblod, blamarken
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® haravfall
® astma
® skelett och muskelsmarta, obehag i bréstmuskeln

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Infektioner: magsjuka, inflammerat tandkott, nagelsvamp,
halsfluss, akut bihadleinflammation, bakteriell hudinfektion,
infektion med cytomegalovirus

Lunginflammation

fotsvamp

avvikande vaginalt cellprov

okad kansel, kanselstérningar sa som domningar, stickningar
och smarta, spanningshuvudvark

dubbelseende

smarta i orat

svarighet att svalja, irritation i svalg, slemhosta
viktminskning, viktokning, minskat antal roda blodkroppar,
forhojt blodsocker, forstoring av roda blodkroppar
forstoppning, sura uppstotningar, muntorrhet

blédning fran andtarmen

blédning fran tandkottet

minskad aptit

blasor, nattliga svettningar, svullnad i ansiktet, eksem
stelhet, obehag i armar och ben

njurstenar, utsondring av ketonkroppar i urin, njursjukdom
nedsatt/forsvagat immunsystem

tuberkulos

inflammation i gallblasan med eller utan gallstenar

vartor

autoimmuna sjukdomar som karakteriseras av blodning
(forvarvad blodarsjuka, hemofili A)
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sarkoidos

autoimmun hjarninflammation (autoimmun encefalit)
flackar av hud som har forlorat sin farg (vitiligo)
flackvist haravfall, autoimmunt (Alopecia areata)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® overdriven aktivering av vita blodkroppar i samband med
inflammation (hemofagocytisk lymfohistiocytos)

® autoimmun blodproppssjukdom (trombotisk trombocytopen
purpura, TTP)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

hjarnhinneinflammation orsakad av listeriabakterier (meningit)
blodning i lungorna

hjartattack

stroke

bristningar i karotid- eller vertebralartarer (blodkarl som
forsorjer hjarnan)

infektion pa grund av ett virus som heter Epstein-Barr
inflammatoriskt tillstand som paverkar flera organ, vuxendebut
av Stills sjukdom (AOSD)

Visa patientvarningskortet och den har bipacksedeln for alla lakare
som ar involverade i din behandling, inte bara for neurologen.

Den har informationen finns dven pa patientvarningskortet och i
patientguiden som du har fatt av lakaren.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur LEMTRADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 2C-8 oC).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Det ar rekommenderat att lakemedlet anvands omedelbart efter
spadning, pa grund av mojlig risk for mikrobiell kontaminering. Om
lakemedlet inte anvands omedelbart ar det anvandarens ansvar att
se till att forvaringstiden under anvandning samt férhallandena
fore anvandning inte overstiger 8 timmar vid 2 2C till 8 2C, skyddat
fran ljus.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alemtuzumab.
Varje injektionsflaska innehaller 12 mg alemtuzumab i 1,2 ml.

Ovriga innehdllsamnen ar:

dinatriumfosfatdihydrat (E339)
dinatriumedetatdihydrat
kaliumklorid (E508)
kaliumdivatefosfat (E340)
polysorbat 80 (E433)
natriumklorid

vatten till injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

LEMTRADA ar ett klart, farglost till svagt gulfargat koncentrat till
infusionsvatska losning (sterilt koncentrat) som levereras i en
injektionsflaska av glas med propp.

Det finns 1 injektionsflaska i varje kartong.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19
B-1831 Diegem

Belgien
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Tillverkare
Genzyme Ltd., 37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU,
Storbritannien.

Genzyme Ireland Limited, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road,
Waterford, Irland.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast Juli 2023.

Ovriga informationskallor

Foljande material finns tillgangliga for att minimera riskerna och
forse patienterna med information om majliga biverkningar och
instruktioner om vad man bor gora om vissa biverkningar
upptrader:

1.Patientvarningskort:; Patienten ska uppvisa detta for
andra vardgivare for att upplysa
dem om att patienten anvander
LEMTRADA

2.Patientguide: For ytterligare information om
autoimmuna reaktioner och infek
tioner samt ovriga upplysningar.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu/.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Information om riskminimering - autoimmuna tillstand

® Det ar av yttersta vikt att patienten forstar atagandet att
lamna regelbundna prover i fyra ar efter den sista infusionen
dven om patienten ar fri fran symtom och MS-sjukdomen ar
under kontroll,

® Du och din patient maste tillsammans planera och skéta den
regelbundna uppfoljningen.

® Om patienten inte féljer rekommendationerna kan det behdvas
ytterligare radgivning for att lyfta fram riskerna med att missa
planerade provtagningar.

® (Qvervaka provresultaten och var uppmarksam pa symtom pa
biverkningar.

® Gaigenom patientguiden och bipacksedeln for LEMTRADA med
din patient. Paminn patienten om att vara uppmarksam pa
symtom pa autoimmuna tillstand och att s6ka vard vid
eventuell oro.

Féljande utbildningsmaterial for vardpersonal finns ocksa
tillgangligt;

® | EMTRADA-guide for vardpersonal
® Utbildningsmodul om LEMTRADA
® Checklista for forskrivare av LEMTRADA

Las igenom produktresumén som finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats enligt ovan.
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Information om forberedelse for administrering av LEMTRADA samt
patientdvervakning

29

Patienterna ska premedicineras med kortikosteroider
omedelbart fore infusion med LEMTRADA under de forsta 3
dagarna av behandlingsomgangen, oavsett vilken omgang det
galler. Premedicinering med antihistaminer och/eller
antipyretika fére administrering av LEMTRADA kan ocksa
overvagas.

Oral behandling mot herpes ska ges till alla patienter under
behandlingen och i en manad efterat. | kliniska prévningar fick
patienterna aciclovir 200 mg tva ganger dagligen eller
motsvarande.

Genomfor inledande tester och screening enligt beskrivning i
avsnitt 4 i produktresumén.

Innehallet i injektionsflaskan ska inspekteras fore
administrering med tanke pa partiklar och missfargningar.
Koncentrat som ar missfargat eller innehaller partiklar far inte
anvandas.

INJEKTIONSFLASKAN FAR INTE SKAKAS FORE ANVANDNING.

Anvand aseptisk teknik och dra upp 1,2 ml LEMTRADA fran
injektionsflaskan och injicera i 100 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) infusionsvatska, 10sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, 16sning. Vand pasen forsiktigt for att blanda
l6sningen. Var noga med att halla den beredda 16sningen steril.
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Administrera LEMTRADA infusionsvatska, losning via intravenos
administrering over cirka fyra timmar,

Inga andra lakemedel far tillsattas till LEMTRADA
infusionsvatska, losning eller ges samtidigt genom infusion via
samma intravendsa kanal.

Det ar rekommenderat att lakemedlet anvands omedelbart
efter spadning, pa grund av mojlig risk for mikrobiell
kontaminering. Om lakemedlet inte anvands omedelbart ar det
anvandarens ansvar att se till att forvaringstiden under
anvandning samt forhallandena fére anvandning inte
overstiger 8 timmar vid 2 C till 8 oC, skyddat fran ljus.

Folj lampliga rutiner for hantering och kassering. Spill och
avfallsmaterial ska kasseras i enlighet med lokala krav.

Efter varje infusion ska patienten observeras i tva timmar med
avseende pa infusionsrelaterade reaktioner. Symtomatisk
behandling kan sattas in vid behov - se produktresumén. Fortsatt
kontrollera patienten for autoimmuna tillstand varje manad tills det
har gatt fyra ar sedan den sista infusionen. Mer information finns i
LEMTRADA-guiden for vardpersonal eller i produktresumén som
finns tillgadnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
enligt ovan.
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