TARJETA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Qué debe saber sobre VLEMTRADA® (alemtuzumab)

VEste medicamento esta sujeto a sequimiento adicional, es importante comunicar los
efectos adversos que pudiera usted tener. Puede consultar la forma de hacerlo en el
prospecto del medicamento.

El tratamiento con LEMTRADA® (alemtuzumab) puede aumentar el riesgo de aparicion de
algunas enfermedades. Informe a su médico inmediatamente si experimenta alguno de
los sintomas que se describen a continuacion sin importar si son nuevos, empeoran o
vuelven a aparecer. Si no puede contactar con su propio médico, busque atencion médica
inmediata y muestre esta tarjeta.

Sintomas relacionados con el desarrollo de infecciones graves:

* Fiebre, escalofrios, fatiga, dificultad para respirar, tos, pitos en el pecho, dolor en el
pecho u opresion, tos con sangre.

Sintomas relacionados con una infeccion cerebral poco frecuente llamada

leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP):

* Debilidad progresiva o movimientos torpes de las extremidades.

* Trastornos visuales.

* Dificultad para hablar.

* Cambios en el pensamiento, la memoria y la orientacion, que producen confusiény
cambios de personalidad.

Sintomas de aparicion temprana después de la perfusién (suelen ocurrir dentro de los
dias 1-3 de la perfusion):

Relacionados con un ataque al corazon (infarto):

* Dolor 0 molestias en el pecho, dificultad para respirar.

* Dolor o molestias en los brazos, mandibula, cuello, espalda o estdmago.

* Sensacion de mareo o aturdimiento, nduseas, sudoracion.

Relacionados con un accidente cerebrovascular (ictus) y desgarro en los vasos
sanguineos del cerebro:

* Descolgamiento de la cara.

* Debilidad en un lado del cuerpo.

* Dolor de cuello.

* Dificultad para hablar.

* Dolor de cabeza intenso y de aparicion repentina, dolor de cuello.

Relacionados con un sangrado en el pulmon:
* Dificultad para respirar, dolor o molestias en el pecho.
* Tos con sangre.

Relacionados con un nimero bajo de plaquetas (trombocitopenia):
* Facilidad para sufrir hematomas y/o hemorragias.

Sintomas de aparicion tardia (pueden aparecer meses o afios después de la perfusion):

Relacionados con probl de tiroides:
* Hipertiroidismo
- Sudoracidn excesiva, pérdida de peso sin explicacion, hinchazon ocular,
nerviosismo, ritmo cardiaco acelerado.
* Hipotiroidismo
- Sensacion de frio, aumento de peso sin causa aparente, empeoramiento del
cansancio, estrefiimiento de nueva aparicion.

Relacionados con una enfermedad hemorragica llamada purpura trombocitopénica

inmune (PTI):

* Pequefias manchas de color rojo, rosa o morado dispersas por la piel.

* Propension a los cardenales, hemorragias en caso de corte que son mas dificiles
de detener, periodos menstruales mas abundantes, que duran mas o que son mas
frecuentes de lo normal.

* Sangrado de las encias o la nariz, de nueva aparicion o que tarda mas de lo habitual en
detenerse, tos con sangre.

* Dolor o hinchazén en las articulaciones.

Relacionados con el desarrollo de un trastorno hemorragico llamado hemofilia A

adquirida:

*» Hemorragia en caso de corte que es mas dificil de detener de lo habitual.

* Cardenales espontaneos.

* Sangrado de la nariz.

* Dolor o hinchazon en articulaciones.

Relacionados con probl de rifidn, incluida una enfermedad llamada enfermedad

anti-membrana basal glomerular (enfermedad anti-MBG):

* Sangre en la orina: su orina puede ser de color rojo o tener un color parecido al color
del té.

* Hinchazon en las piernas o los pies.

* Tos con sangre.




Relacionados con el desarrollo de una hepatitis autoinmune:

Nauseas sin causa aparente, vomitos, fatiga, dolor abdominal, pérdida de apetito,

hinchazon abdominal.

Piel y ojos amarillos y/o orina oscura, sangrado o facilidad para sufrir cardenales.
Relacionado con el desarrollo de un trastorno inmune poco frecuente llamado
linfohistiocitosishemofagocitica (LHH):

Fiebre alta sin causa aparente.

Dolor de cabeza intenso.

Rigidez de cuello.

Agrandamiento de los ganglios linfaticos.

Piel amarilla, erupcion cuténea.

Relacionados con un trastorno de la coagulacion de la sangre llamado purpura

trombética trombocitopénica (PTT):

Hematomas en la piel o la boca que pueden aparecer como puntitos rojos, con o sin

cansancio extremo inexplicable, fiebre, confusion, cambios en el habla, coloracion

amarillenta de la piel o los ojos (ictericial, poca cantidad de orina, orina de color
05CUro.

Relacionados con un trastorno llamado enfermedad de Still de inicio en el adulto (ESIA):
Fiebre >39°C 0 102,2°F que dura mas de 1 semana, dolor, rigidez con o sin inflamacion
en mltiples articulaciones y/o erupcion en la piel.

Relacionados con un trastorno llamado encefalitis autoinmune:

Dolor de cabeza, aparicién brusca de somnolencia, alteraciones del comportamiento,

desorientacion, confusion, trastornos del movimiento, pérdida de memoria a corto plazo

o convulsiones, asi como otros sintomas que pueden parecerse a una recaida de EM.

Todos los sintomas pueden aparecer bastante después de que reciba el dltimo curso de
tratamiento con LEMTRADA® (alemtuzumab).

Es muy importante que continde realizandose los analisis mensuales hasta al menos
48 meses (4 afos) después de su Gltima perfusion (aunque usted se encuentre bien).

La deteccion y el diagndstico Ademas, debe seguir

precoz pueden suponer una @ vigilando los signos y
mayor posibilidad de mejoria. - sintomas.

Hagalo durante al menos 4 afios después de su Gltimo curso de
tratamiento con LEMTRADA® (alemtuzumab).

Puede ponerse en contacto con el médico que ha prescrito LEMTRADA® (alemtuzumab) en el nimero
de teléfono o email que aparecen a continuacién. También se incluyen los datos de contacto de otros
médicos o profesionales sanitarios implicados en mi atencién médica.

Nombre del paciente:

Firma del paciente:

Fecha de la Gltima perfusion de LEMTRADA® ( )
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Médico/a de
primaria o
familia

Enfermero/a

TARJETA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lleve consigo esta tarjeta en todo momento y muéstresela a todos los profesionales sanitarios para
informarles sobre su tratamiento con LEMTRADA® (alemtuzumab).

He recibido LEMTRADA® (alemtuzumab), un tratamiento que afecta al sistema inmunitario.

Médicos: consultese la ficha técnica para obtener mas informacion.
Disponible en https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Informacién sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios [AEMPS). Febrero 2023

Disponible en la pagina web de la AEMPS www.aemps.gob.es

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, cansulte a su médico o farmact i se trata de posibles ef
ospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
wnotificaRAM.es




