LEMTRADA®
KISA URUN BILGIiSi OZETi
¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin
stipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir.

Lemtrada Kisa Uriin Bilgisi Ozeti: Formiilii: Her bir flakon 1.2 mL’de 12 mg alemtuzumab icerir. Alemtuzumab, rekombinant DNA
teknolojisiyle besi ortaminda memeli hiicresi stispansiyon kiiltiiriinde iiretilen bir monoklonal antikordur. Endikasyonlari: Lemtrada, yiiksek
derecede aktif Relaps Remitting 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 kiirii almasina ragmen yiiksek derecede aktif
hastalig1 olanlar « 2 veya daha fazla kisitlayici relaps ile tanimli hizla gelisen RRMS olan ve beyin MR goriintiilemesinde 1 veya daha fazla
gadolinyum tutan lezyonu olan veya bir 6nceki MR goriintiilemesi ile karsilastirildiginda T2 lezyon yiikiinde belirgin bir artis olan hastalar.
Pozoloji, uygulama sikhig1 ve siiresi: Lemtrada’nin 6nerilen dozu, 2 baslangi¢ tedavi kiirii icin ve gerekli ise 2 ilave tedavi kiirtine kadar,
intravendz infiizyon yoluyla uygulanan giinliik 12 mg’dur. 2 kiirliik baslangig tedavisi: * i1k tedavi kiirii: arka arkaya 5 giinde 12 mg/giin (toplam
60 mg doz) « Tkinci tedavi kiirii: ilk tedavi kiiriinden 12 ay sonra uygulanan arka arkaya 3 giinde 12 mg/giin (toplam 36 mg doz). Gerekli olmasi
halinde iki ilave tedavi kiiriine kadar tedavi diisiiniilebilir «Ugiincii veya dordiincii kiir: bir dnceki tedavi kiiriinden en az 12 ay sonra uygulanan
arka arkaya 3 giinde 12mg/giin (toplam 36 mg doz) *Hastalarin izlenmesi: Tedavi, ilk tedavi kiiriiniin baglangicindan ikinci tedavi kiirtiniin son
inflizyonundan en az 48 ay sonrasina kadar giivenlilik takibinin yapildig1 iki kiirliik bir baglangi¢ tedavisidir ve gerekli ise iki ilave tedavi kiirii
kadar arttirilabilir. «On tedavi: Tiim tedavi kiirlerinin her ilk 3 giiniinde Lemtradauygulamasindan hemen 6nce hastalara kortikosteroidlerle 6n
tedavi uygulanmalidir. Lemtrada uygulamasindan 6nce antihistaminik ve/veya antipiretiklerle on tedavi diistiniilebilir. Her bir tedavi kiiriiniin
ilk gliniinden baglayarak tiim hastalara herpes enfeksiyonu igin oral profilaksis uygulanmali ve Lemtrada tedavisini takiben en az 1 ay boyunca
devam edilmelidir. Klinik ¢aligmalarda, hastalara giinde iki kere 200 mg asiklovir ya da esdegeri uygulanmistir. Kontrendikasyonlari: * Etkin
maddeye veya yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asirt duyarlilik « HIV enfeksiyonu ¢ Ciddi aktif enfeksiyonu olan hastalarda tam
bir iyilesme saglanana kadare Kontrol edilemeyen hipertansiyonu bulunan hastalar « Servikosefalik arter diseksiyonu Sykiisii olan hastalar ¢
Inme 6ykiisii olan hastalare Anjina pektoris veya miyokard enfarktiisii dykiisii olan hastalars Bilinen koagiilopatisi olan veya antiplatelet veya
antikoagiilan tedavisi almakta olan hastalar ¢ Eszamanli olarak baska otoimmiin hastaliklari (MS’e ilave olarak) bulunan hastalar
Uyarilar/Onlemler: Lemtrada, hastalig: aktif olmayan veya mevcut tedavide stabil olan hastalarda énerilmemektedir. Lemtrada ile tedavi
edilen hastalara Kullanma Talimati, Hasta Uyar1 Kart1 ve Hasta Kilavuzu verilmelidir. Tedaviden once, hastalar yararlar ve riskler agisindan
ve tedavinin baglangicindan ikinci Lemtrada tedavi kiiriiniin son infiizyonundan en az 48 ay sonrasina kadar izleme donemine katilmalari
gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. flave bir kiir uygulanmissa, giivenlilik takibi son infiizyondan en az 48 ay sonrasma kadar devam
etmelidir. Otoimmiinite: Tedavi, otoantikor olusumu ile sonuglanabilir ve hayati tehdit edici olabilen otoimmiin aracili hastaliklarin riskinde
artiga yol acabilir. Pazarlama sonrasi deneyimde, Lemtrada tedavisi sonrasi ¢oklu otoimmiin bozuklulari gelisen hastalar gozlenmistir.
Otoimmiiniteye iliskin bir durumu ortaya ¢ikmasi durumunda, hastalar diger otoimmiin aracili hastaliklar agisindan degerlendirilmelidir.
Kazamlmis Hemofili A: Hem klinik ¢calisma hem de pazarlama sonras1 deneyimde kazanilmig hemofili A (anti-faktor VIII antikorlari) vakalar
bildirilmistir. Hematiiri, epistaksis, gastrointestinal veya diger tipte kanamalar olusabilse bile, hastalarda tipik olarak spontan subkiitan6z
hematomlar ve yaygin morarma gelisir. Bu tip semptomlar gelisen tiim hastalarda aPTT’yi igeren bir koagiilopati paneli temin edilmelidir.
Hastalar kazanilmis hemofili A’nin belirti ve semptomlarina iliskin egitilmeli ve bu semptomlar1 herhangi biri gézlemlendiginde derhal tibbi
yardim alimmalidir. Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP): Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda, pazarlama sonrasi kullanim
sirasinda Gliimciil bir vaka da dahil olmak tizere, TTP gelisimi rapor edilmistir. TTP, acil degerlendirme ve izl tedavi gerektiren ciddi bir
durumdur ve son Lemtrada infiizyonundan birkag ay sonra gelisebilir. TTP, trombositopeni, mikroanjiyopatik hemolitik anemi, nérolojik
semptomlar, ates ve bobrek yetmezligi ile karakterize edilebilir. immiin Trompositopenik Purpura (ITP): ITP semptomlar: arasinda kolay
morarma, petesi, spontan mukokiitandz kanama (6rn. epistaksis, hemoptizi), menstriiel kanamanin normalden fazla ya da diizensiz olmasi
bulunmaktadir ama semptomlar bunlarla sinirli degildir. Hemoptizi ayn1 zamanda anti-GBM hastaligina isaret ediyor olabilir ve uygun bir
ayirici tani yapilmahidir. Hastalara yasayabilecekleri semptomlara dikkat etmeleri ve endiseleri olmasi durumunda acil tibbi yardim istemeleri
hatirlatilmalidir. Tedavi baslamadan 6nce ve son infiizyondan en az 48 ay sonrasina kadar ayda bir diferansiyel tam kan sayimi yapilmalidir.
Bu siire sonunda, testler ITP'ye isaret eden klinik bulgulara gore yapilmalidir. Eger ITP'den kuskulaniliyorsa, derhal tam kan saymmi
yapilmalidir. Eger ITP baslangici dogrulanirsa, hastanin derhal bir uzmana sevk edilmesi dahil, hemen uygun tibbi miidahale baglatilmalidir.
Nefropati:.Nefropatilerin klinik gostergeleri arasinda serum kreatinin artigi, hematiiri, ve/veya proteiniiri olabilir. Klinik ¢alismalarda
gozlenmese de, anti-GBM hastaliginda hemoptizi olarak ortaya ¢ikan alveolar hemoraji gergeklesebilir.. Hastalara yasayabilecekleri
semptomlara dikkat etmeleri ve endiseleri olmasi durumunda acil tibbi yardim istemeleri hatirlatilmalidir. Anti-GBM hastaligi, hizla tedavi
edilmezse diyaliz ve/veya nakil gerektiren bobrek yetmezligine yol agabilir ve hig tedavi edilmezse 6liimciil olabilir. Tedavi baslamadan 6nce
ve tedavinin baglangicindan son inflizyondan en az 48 ay sonrasina kadar ayda bir serum kreatinin diizeylerine bakilmalidir. Tedavi baglamadan
once ve tedavinin baglangicindan son infiizyondan en az 48 ay sonrasina kadar ayda bir mikroskobik idrar tahlili yapilmalidir. Serum
kreatinininde baglangica gore klinik agidan 6nemli diizeyde degisim, agiklanamayan hematiiri ve/veya proteiniiri gozlenirse, hastanin derhal
bir uzmana sevk edilmesi dahil, nefropatiler agisindan gecikmeden ilave inceleme yapilmalidir. Tiroid hastahklari:-. Gézlenen otoimmiin
tiroid hastaliklar hipertiroidizm ve hipotiroidizmi icermektedir. Cogu vaka hafif ila orta derecede siddetlidir.. Tedavi baglatilmadan 6nce ve
tedavi baslangicindan son infiizyondan 48 ay sonrasina kadar her ti¢ ayda bir tiroid uyarict hormon (TSH) diizeyleri gibi tiroid fonksiyon
testleri yapilmalidir. Sitopeni:MS klinik ¢aligmalarinda, nadiren nétropeni, hemolitik anemi ve pansitopeni gibi siipheli otoimmiin sitopeniler
bildirilmistir.. Otoimmiin hepatit ve hepatik hasar: Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda otoimmiin hepatit (6liimciil vakalar ve karaciger
nakli gerektiren vakalar dahil) ve enfeksiyonlarla ilgili hepatik hasar vakalar bildirilmistir. flk tedavi 6ncesinde ve son infiizyondan en az 48
ay sonrasina kadar aylik olarak karaciger fonksiyon testleri gergeklestirilmelidir. Hastalar otoimmiin hepatit, hepatik hasar riski ve ilgili
semptomlar hakkinda bilgilendirilmelidir. Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH): HLH ekstrem sistemik inflamasyonun Klinik belirti ve
semptomlari ile karakterize, patolojik immiin aktivasyonunun hayati tehdit edici bir sendromudur. HLH ates, hepatomegali ve sitopeni ile
karakterizedir. Erken teshis ve tedavi edilmedigi takdirde yiiksek 6liim oranlar ile iliskilidir. Semptomlarin, tedavinin baslangicini takiben
birkag ay ila dort y1l igerisinde oldugu bildirilmistir. Hastalar HLH nin semptomlar1 ve baslangici zamant ile ilgili bilgilendirilmelidir. Patolojik
immiin aktivasyonun erken belirtilerini gdsteren hastalar derhal degerlendirilmeli ve HLH tanist dikkate alinmalidir. Infiizyonla iliskili
reaksiyonlar (1AR):Klinik galigmalarda, infiizyonla iligkili reaksiyonlar (IAR), Lemtrada infiizyonu sirasinda ya da infiizyondan sonraki 24
saat icinde ortaya ¢ikan tiim advers olaylar olarak tanimlanmaktadir. Bunlarin biiyiik boliimiiniin nedeni inflizyon sirasindaki sitokin salinimi
olabilir. Mevcut tiim izleme dénemi boyunca, ilave tedavi kiirii alan hastalar da dahil olmak iizere, en yaygin olan IARlar arasinda bas agrisi,
dokiintd, yiiksek ates, bulanti, tirtiker, kasint1, uykusuzluk, iirperti, yliizde kizariklik, halsizlik, dispne, tat alma bozuklugu, gogiiste rahatsizlik,
yaygin dokiintii, tasikardi, bradikardi, dispepsi, bas donmesi ve agr1 bulunmaktadir. Infiizyonla iliskili reaksiyonlarin tersine, anafilaksiyle
iliskilendirilen reaksiyonlar nadiren bildirilmistir.infiizyon reaksiyonlarinin etkilerini hafifletmek icin hastalara premedikasyon uygulanmast

onerilmektedir. infiizyonu ile gecici olarak iliskili diger ciddi reaksiyonlar: Pazarlama sonras1 kullanimda, gesitli organ sistemlerine iligkin
nadir, ciddi, bazen 6liimciil ve tahmin edilemez yan etkiler bildirilmistir. Vakalarin biiyiik gogunlugunda reaksiyonlarin baglangict Lemtrada
infizyonundan sonraki 1-3 giin igerisinde olmustur.. Hastalar bu semptomlardan herhangi birinin meydana gelmesi durumunda derhal
hastanelerin acil boliimiine bagvurmalar1 konusunda uyarilmali ve baslangi¢ zamanina dair potansiyelgecikmeye iliskin bilgilendirilmelidir.
Hemorajik inme: Raporlanan hastalarin bir kismu 50 yasinin altinda idi ve hipertansiyon, kanama bozukluklar1 veya eszamanli kullanilan
antikoagiilanlar veya platelet inhibitorlerine iliskin herhangi bir 6ykiileri bulunmamaktaydi. Bazi hastalarda, hemoraji 6ncesinde, baglangigtan
itibaren artmig kan basinc1 bulunmaktaydi. Miyokard iskemisi ve miyokard enfarktiisii:Raporlanan hastalarin bir kismi 40 yasmnin altinda
idi ve iskemik kalp hastaligina iliskin herhangi bir risk faktorleri bulunmamaktaydi. Bazi hastalarda, infiizyon sirasinda kan basmcinin ve/veya
kalp atiminin gegici olarak anormal oldugu not edilmistir. Servikosefalik arter diseksiyonu: Lemtradainfiizyonunundan sonraki ilk giinler
icerisinde veya daha sonra infiizyondan sonraki ilk ay igerisinde, ¢oklu diseksiyonlar dahil servikosefalik arter diseksiyonu vakalar
bildirilmistir. Pulmoner alveoler hemoraji: Gegici olarak iliskili olaylara dair bildirilen vakalar anti-GBM hastalig1 ile baglantili degildir.
Trombositopeni: Bildirilen trombositopeni, inflizyondan sonraki ilk giinler i¢erisinde (ITP’den farkli olarak) gergeklesmistir. Birgok vakada
siddeti ve sonucu bilinmiyor olsa da, genellikle kendini sinirlayan ve nispeten hafif olmustur. Perikardit:Hem akut inflizyon reaksiyonunun
bir pargast olarak hem de daha sonra bagslayan nadir perikardit, perikardiyal efiizyon ve diger perikardiyal olaylar bildirilmistir._ Pnémoni:
Lemtrada infiizyonlar1 alan hastalarda pnémoni rapor edilmistir Hastalara nefes darligi, 6kstiriik, hiriltili solunum, gogiis agrisi veya sikisma




ve hemoptizi gibi pndmoni semptomlarini bildirmeleri tavsiye edilmelidir. Lemtrada infiizyonu ile gecisi iliskili olan ciddi reaksiyonlarin
azaltilmas icin infiizyon talimatlan+ Infiizyon 6ncesi degerlendirmeler:-Kalp atim hiz1 ve kan basmci l¢iimii dahil olmak iizere, EKG ve
yasamsal belirtilerin baslangig degerlerini edinin- Laboratuvar testleri gergeklestirine Infiizyon sirasinda:-Kalp atim hizi, kan basinct ve
hastalarm genel klinik durumunu diizenli/sik olarak takip edin* Asagidaki durumlar s6z konusuysa infiizyonu durdurune Ciddi bir advers olay
durumunda+ Hasta, infiizyonla iliskili ciddi bir advers olayimn gelisimine isaret eden klinik semptomlar gosterirsee Infiizyon sonras:-inflizyon
reaksiyonlarma iliskin gézlemin, Lemtrada infiizyonundan sonra en az 2 saat kadar devam etmesi onerilir. Infiizyonla gegici olarak iligkili
ciddi bir advers olayin gelisimine isaret eden klinik semptomlar gosteren hastalar, semptomlar tamamen diizelinceye kadar yakindan takip
edilmelidir. Gerektiginde gbzlem siiresi uzatilabilir. Hastalara, inflizyonla iligkili reaksiyonlarin baslangi¢ zamanina dair potansiyel gecikmeye
iliskin egitim verilmeli ve hastalar, semptomlar1 raporlamak ve tibbi yardim almak konusunda bilgilendirilmeleridir.-Platelet sayimu, ilk
infiizyon kiirtiniin 3. ve 5. giinlerinde infiizyondan hemen sonra, ayn: zamanda takip eden herhangi bir kiiriin 3. giiniinde infiizyondan hemen
sonra yapilmalidir. Klinik olarak belirgin trombositopeni, diizelinceye kadar takip edilmelidir. Bu durumun yénetimi i¢in bir hematoloji
uzmanina bagvurulmasi dikkate alinmalidir. Enfeksiyonlar: 2 yila kadar siiren MS ile ilgili kontrollii klinik ¢alismalarda Lemtrada 12 mg
dozu ile tedavi edilen hastalarin %71’inde enfeksiyon olusmus olup, subkiitan interferon beta-1la 44 mcg, haftada 3 kez) ile tedavi edilen
hastalarin %53’tinde olusmustur ve cogunlukla hafifila orta siddetli olmustur. Kadin hastalarda yillik HPV taramasi yapilmasi 6nerilmektedir.
Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda, sitomegaloviriis enfeksiyonu (CMV) reaktivasyon vakalarini da igeren CMV enfeksiyonlari bildiril mistir.
Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda, reaktivasyon, ciddi ve bazen 6liimciil olabilen Epstein-Barr viriis (EBV) hepatit vakalar1 dahil olmak
tizere, EBV enfeksiyonu bildirilmistir. Lemtrada ile tedavi edilen hastalarin %0,3’tinde, ¢ogu zaman endemik bdlgelerde, birka¢ dissemine
tiiberkiiloz vakasi da dahil olmak tizere, aktif ve latent tiiberkiiloz bildirilmistir. Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda, genellikle Lemtrada
inflizyonundan sonraki 1 ay igerisinde olmak iizere Listeriozis / Listeria menenyjiti bildirilmistir. MS ile ilgili kontrollii klinik ¢aligmalarda
Lemtradaile tedavi edilen hastalarda (%12), IFNB-1a ile tedavi edilen hastalara gére (%3) yiizeysel fungal enfeksiyonlar, 6zellikle oral ve
vajinal kandidiyaz, daha sik meydana gelmistir. Lemtrada tedavisinin ilk giiniinden baglayarak, her bir tedavi kiirinii takiben en az 1 ay
boyunca oral anti-herpes ajaniyla profilaksi baglatilmalidir. Lemtrada baslatilmadan 6nce HBV ve/veya HCV enfeksiyonu riski yiiksek olan
hastalarda tarama yapilmasi diisiiniilmeli ve HBV ve/veya HCV tastyicisi olan hastalarda viriis reaktivasyonu potansiyeline bagli olarak geri
doniigtimsiiz karaciger hasari riski olabilecegi i¢in, bu hastalara Lemtrada regete ederken dikkat edilmelidir. Progresif Multifokal
Lokoensefalopati (PML): Alemtuzumab ile tedaviden sonra MS hastalarinda nadir PML vakalan (6liimciil dahil) bildirilmistir. Alemtuzumab
ile tedavi edilen hastalar, PML'yi diisiindiirebilecek herhangi bir belirti acisindan izlenmelidir. Ozel 6neme sahip risk faktérleri, dnceki
immiinosupresif tedaviyi, 6zellikle de PML'ye neden oldugu bilinen diger MS tedavilerini icermektedir. Akut akalkiiloz kolesistit: Pazarlama
sonrasi kullanim sirasinda, Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda ilave akut akalkiiloz kolesistit vakalar1 bildirilmistir.. Akut akalkiil6z kolesistit
semptomlari, abdominal agri, abdominal hassasiyet, ates, bulant1 ve kusmay1 igerir. Malignite: Diger immunomodiilatér tedavilerde oldugu
gibi, onceden ve/veya devam eden malignitesiolan hastalarda Lemtrada tedavisi baslatilirken dikkat edilmelidir.. Asilar: Hastalarin Lemtrada
tedavisinden en az 6 hafta 6nce yerel immunizasyon gerekliliklerini tamamlamalar1 6nerilmektedir. Lemtrada tedavisinden sonra herhangi bir
aglya bagigiklik yaniti incelenmemistir. Lemtrada’nin bir tedavi kiiriinden sonra canli viral asilarla immunizasyonun giivenliligi, MS tizerinde
yapilan kontrollii klinik ¢alismalarda resmi olarak incelenmemistir ve yakin zamanda Lemtrada’nin bir tedavi kiiriinii alan MS hastalarina bu
asilar yapilmamalidir. Hastalarin izlenmesinde 6nerilen laboratuvar testleri: Otoimmiin hastaliklarin erken belirtilerini izlemek igin, son
Lemtradatedavi kiiriiniitakiben en az 48 aya kadar periyodik araliklarla klinik inceleme ve laboratuvar testleri yapilmalidir: * Diferansiyelli tam
kan sayimi, serum transaminazlar ve serum kreatinin diizeyleri (tedavi baslamadan 6nce ve sonrasinda her ay) * Mikroskobik idrar testi (tedavi
baslamadan Once ve sonrasinda her ay) ¢ Tiroid uyarict hormon (TSH) diizeyi gibi bir tiroid fonksiyon testi (tedavi baglamadan once ve
sonrasinda her {i¢ ayda bir) Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: MS hastalarinda onerilen dozda kullanilarak
Lemtrada ile higbir formal ilag etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:C Cocuk dogurma potansiyeli
olan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): Her bir tedavi kiiriinii takiben yaklasik 30 giin igerisinde serum konsantrasyonlari diigiik
ya da tespit edilemez diizeydedir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Lemtrada ile bir tedavi kiirii alirken ve bu tedavi kiiriinii takip eden
4 ay boyunca etkili bir kontrasepsiyon yontemi kullanmalidir. Gebelik dénemi: Gebe kadinlarda Lemtrada kullanimiyla ilgili sinirli veri
bulunmaktadir. Insan IgG’sinin plasenta bariyerini gectigi bilinmektedir; alemtuzumab da plasenta bariyerini gegebilir ve bu yiizden fetiis igin
risk olusturabilir. Lemtrada gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir, Lemtrada gebelik sirasinda ancak potansiyel yarar fetusa
olan potansiyel zarardan daha fazla ise kullanilmalidir. Laktasyon donemi: Alemtuzumabin insan siitiine ge¢ip ge¢gmedigi bilinmemektedir.
Bu yiizden, her bir Lemtrada tedavi kiirii sirasinda ve son infiizyondan sonraki 4 ay boyunca emzirilmemelidir. Ara¢ ve makine kullanim
iizerindeki etkiler: Lemtrada’nin ara¢ ve makine kullamimu tizerindeki etkileriyle ilgili bir ¢aligma yapilmamstir. Yan Etkiler/Advers
Etkiler: Cok yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, herpes viriis enfeksiyonu, lenfopeni, nétropeni dahil 16kopenti,
Basedow hastaligi, hipertiroidizm, hipotiroidizm, bag agrisi, tasikardi, yiizde kizariklik, bulanti, tirtiker, dokiintii, kasinti, yaygin dokinti,
yiiksek ates, halsizlik, tirperti Yaygin: Herpes zoster enfeksiyonlari, alt solunum yolu enfeksiyonlari, gastroenterit, oral kandidiyazis,
vulvovajinal kandidiyazis, influenza, kulak enfeksiyonu, pnomoni, vajinal enfeksiyon, dis enfeksiyonu, deride papilloma, lenfadenopati,
immiin trombositopenik purpura, trombositopeni, anemi hematokritte diisiis, 16kositoz, sitokin saliverilme sendromu, anafilaksi dahil
hipersensitivite, subakut tiroidit dahil otoimmiin tiroidit, guatr, anti-tiroid antikoru pozitif, uykusuzluk, anksiyete, depresyon, MS relapsi, bas
donmesi, hipoestezi, parestezi, titreme, tat alma bozuklugu, migren, konjunktivit, endokrin oftalmopati, bulanik gérme, vertigo, bradikardi,
palpitasyonlar, hipotansiyon, hipertansiyon, dispne, oksiiriik, epistaksi, higkirik, orofarengeal agri, astim, Karin agrisi, kusma, ishal, dispepsi,
stomatit, aspartat aminotransferaz artigi, alanin aminotransferaz artigi, eritem, ekimoz, alopesi, hiperhidroz, akne, deri lezyonu, dermatit,
miyalji, kaslarda zayiflik, artralji, sirt agrisi, ekstremite agrist, kas spazmi, boyun agrisi, kas-iskelet sistemi agrisi, proteiniiri, hematiiri,
menoraji, diizensiz menstriiasyon, gogiiste rahatsizlik hissi, agri, periferik 6dem, asteni, influenza benzeri hastalik, keyifsizlik, infizyon
bolgesinde agri, kan kreatininde artig, kontiizyon, infiizyon baglantili reaksiyon. Yaygin olmayan: Onikomikoz, jinjivit, fungal deri
enfeksiyonu, tonsilit, akut siniizit, selillit, , tiiberkiiloz, sitomegaloviriis enfeksiyonu, pansitopeni, hemolitik anemi, istahta azalma, duyu
bozuklugu, hiperestezi, gerilim tipi basagrisi, diplopi, kulak agris, atriyal fibrilasyon, bogaz darligi, bogaz iritasyonu, kabizlik, gastro6zofajiyal
reflii hastaligi, dis eti kanamasi, agiz kurulugu, yutma gii¢liigii, gastrointestinal rahatsizlik, hematokezi, kazanilmig hemofili A, sarkoidoz,
istahta azalma, duyu bozuklugu, hiperestezi, gerilim tipi basgarisi, diplopi, kulak agrisi, atriyal fibrilasyon, bogaz darligi, bogaz iritasyonu,
pnomonit, kabizlik, gastrodzofjiyal reflithastaligi, dis eti kanamasi, agiz kurulugu, yutma giicliigii, gastrointestinal rahatsizlik, hematokezi,
akalkiiloz kolesistit dahil kolesistit ve akut akalkiiloz kolesistit, kabarcik, sulu kabarcik, gece terlemesi, yilizde sisme, egzama, Kas-iskelet
sistemi tutulmasi, kol veya bacaklarda rahatsizlik nefrolitiyaz, ketoniiri, anti-GBM hastalig1 dahil nefropati, Servikal displazi, amenore,kilo
kayb, kilo artigi, kirmizi kan hiicre sayisinda diisiis, bakteriyel test pozitif, kan sekeri degerinde artig, ortalama hiicre hacminde artis Seyrek
Hemofagositik lenfohistiyositoz, Trombotik Trombositopenik purpura Bilinmiyor: Listeriosis / Listeria Meningitis, Epstein-Barr viriis
enfeksiyonu (reaktivasyon dahil), hemorajik inme, servikosefalik arter diseksiyonu, miyokard enfarktiisii, pulmoner alveolar hemoraji, otoimiin
hepatit, hepatit Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi
biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi
mensuplarinin  herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmesi gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). Doz asimi ve tedavisi: Alemtuzumab doz agiminin
bilinen bir antidotu yoktur. Tedavi, tibbi tiriiniin kesilmesi ve destekleyici tedavi verilmesinden olugsmaktadir. Farmakodinamik ézellikler:
Farmakoterapotik grup: immunosupresanlar, Selektif immiinosupresanlar ATC kodu: LO4AA34 Raf émrii: Konsantre: 36 ay, Seyreltilmis
¢oOzelti 2°C-8°C’de 8 saat boyunca kimyasal ve fiziksel kullamim stabilitesi oldugu gosterilmistir. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler:
Konsantre: Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Flakonu 1giktan korumak i¢in dis ambalajinda saklaymiz. Ruhsat tarih ve
no: Lemtrada 12 mg/1,2 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre, 20.07.2018 2018/416 Ticari sekli / Fiyati: Lemtrada 12 mg/1,2
mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre; 2 ml’lik 1 flakonluk ambalajlarda (Depocu Satis Fiyati: 67876,65TL) (KDV harig, onay
tarihi: 14.03.2023) Yasal kategori: Regete ile satilir. Ayrintili bilgi i¢in firmamiza bagvurunuz. Genzyme Europe B.V. Amsterdam/Holanda
lisanst ile Sanofi Saglik Uriinleri Ltd.Sti. Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent 34394 Sisli-istanbul Tel: 0 212 339 10 00 Faks: 0 212 339 10 89
www.sanofi.com Temel ahnan KUB onay tarihi: Lemtrada 12 mg/1,2 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin konsantre: 27/07/2022
Kisaltilmns iiriin bilgisi hazirlams tarihi: 05.04.2023 KUB Ozeti Onay Kodu MAT-TR-2300939
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