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Вітаємо! 

Ваш лікар видав Вам ці Рекомендації для пацієнта та Картку-пам’ятку пацієнта з метою інформу-
вання про призначене Вам лікування препаратом ЛЕМТРАДА. 

> Ви маєте разом з лікарем уважно прочитати Рекомендації для пацієнта при першому при-
значенні препарату та регулярно переглядати їх під час візитів подальшого 
спостереження. Мета Рекомендацій для пацієнта полягає в інформуванні – Вас щодо 
проявів симптомів ау-тоімунних захворювань (це хвороби, при яких Ваша імунна система 
помилково атакує Ваш організм) та тяжких інфекцій, а також про необхідність вчасного 
проведення досліджень згідно з графіком, уважного ставлення до будь-яких проявів 
симптомів та необхідності не-гайно звертатися за медичною допомогою в разі їх 
виникнення. 
У Рекомендаціях є розділ, який допоможе Вам зрозуміти деякі медичні терміни, що зустрі-
чаються в цьому буклеті, а також розділ, де вказані всі лікарі, до яких Ви, можливо, буде-те 
звертатися за медичною допомогою. У цьому переліку містяться дані Вашого лікаря-
спеціаліста з розсіяного склерозу (РС) та інших лікарів, до яких Ви регулярно звертаєтеся. 

> Картка-пам’ятка пацієнта містить інформацію для медичних працівників про Ваше ліку-
вання препаратом ЛЕМТРАДА. Слід постійно носити Картку-пам’ятку пацієнта з собою та 
показувати її всім медичним працівникам. 

Окрім того, попросіть свого лікаря видати Вам Інструкцію для медичного застосування 
препарату, якщо цього не було зроблено раніше. 

Ці рекомендаціїне заміняють консультацій з Вашим лікарем або іншими медпрацівниками, які 
беруть участь у Вашому лікуванні з приводу РС. Рекомендації необхідно вивчати разом із 
Інструкцією для медичного застосування лікарського засобу ЛЕМТРАДА. У разі виникнення 
будь-яких ознаки або симптомів, описаних в цих Рекомендаціях необхідно обов’язково 
повідомити про це свого лікаря або інших медпрацівників.
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РОЗДІЛ 1>  Знайомство з препаратом ЛЕМТРАДА
Що являє собою препарат ЛЕМТРАДА, та як він діє?

Препарат ЛЕМТРАДА відпускається лише за рецептом, він призначений для лікування 
рецидивуючо-ремітуючого розсіяного склерозу (РРРС) у дорослих пацієнтів. ЛЕМТРАДА не лікує 
РС, але може зменшити кількість його рецидивів. Препарат також може уповільнити виникнен-
ня ознак та симптомів РС. Під час клінічних досліджень у пацієнтів, яких лікували препаратом 
ЛЕМТРАДА, спостерігалося менше випадків рецидивів та прогресування захворювання, ніж у 
пацієнтів, яким кілька разів на тиждень робили ін’єкції інтерферону-бета. 

Розсіяний склероз (РС) – це аутоімунне захворювання, яке вражає центральну нервову систему 
(головний та спинний мозок). Речовина, яка називається мієлін, захищає нервові волокна цен-
тральної нервової системи, завдяки чому нервові сигнали від мозку до інших частин тіла надхо-
дять швидко та безперешкодно. У нормі Ваша імунна система захищає Вас від атак мікроорганіз-
мів, які спричиняють захворювання. При РС клітини, які відповідають за боротьбу з інвазивними 
мікроорганізмами («лімфоцити» – один із різновидів лейкоцитів) можуть помилково атакувати 
мієлін, який утворює захисний бар’єр навколо нервових волокон.

Коли Ваші лімфоцити атакують нервову систему, виникає запалення, яке часто спричиняє ви-
никнення рецидиву захворювання. Симптоми, які у Вас виникають, залежать від того, яка час-
тина центральної нервової системи уражається. Шкода здоров’ю, спричинена цим запаленням, 
може бути оборотною, але у міру того як захворювання прогресує, пошкодження можуть накопи-
чуватися та стати постійними.

Препарат ЛЕМТРАДА налаштовує Вашу імунну систему таким чином, щоб вона обмежувала по-
дібні атаки на Вашу нервову систему. Після лікування препаратом ЛЕМТРАДА у Вас може підви-
щитися ризик розвитку інших аутоімунних або тяжких інфекційних захворювань. Важливо, щоб 
Ви розуміли ці ризики та вміли їх відстежувати.
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РОЗДІЛ 2>  Загальний огляд препарату ЛЕМТРАДА
Як застосовується препарат ЛЕМТРАДА?
ЛЕМТРАДА вводиться шляхом інфузії, таким чином препарат потрапляє у Ваш кровотік. Цикл 
лікування препаратом ЛЕМТРАДА складається щонайменше з двох курсів. Під час першого курсу 
протягом 5 днів поспіль Вам буде проводитись інфузія, яка триватиме кілька годин. Через один 
рік Ви отримаєте наступний курс лікування протягом 3 днів поспіль. ЛЕМТРАДА відрізняється від 
інших лікарських засобів, які необхідно приймати регулярно (наприклад, раз на добу) для отри-
мання ефекту. Результати дослідження показали, що для більшості пацієнтів 2 курси лікування 
є ефективними протягом 6 років та більше. Деяким пацієнтам через кілька років після 2 курсів 
базової терапії може знадобитися додатковий 3-денний курс лікування. 
Для контролю побічних реакцій Вам необхідно буде перебувати під спостереженням протягом 4 
років після останнього введення препарату ЛЕМТРАДА (див. розділ «Чи потрібно мені 
проходити якісь обстеження після лікування препаратом ЛЕМТРАДА?»)

Чи потрібно мені щось робити ДО лікування препаратом ЛЕМТРАДА?
Щоб переконатися, що лікування препаратом ЛЕМТРАДА Вам підходить, лікар мусить мати 
певну інформацію.
Отже, Ви маєте розказати лікарю:

• про всі лікарські засоби, які Ви приймаєте;
• чи хворієте Ви на якесь інфекційне захворювання;
• чи діагностовано у Вас рак;
• чи діагностовано у Вас патологію шийки матки;
• чи Ви вагітні або плануєте вагітність у найближчий час.

> Ваш лікар перевірить, які вакцинації Ви отримали, та може порадити Вам завершити стан-
дартну програму вакцинації, якщо Ви цього ще не зробили. Окрім того, лікар може рекоменду-
вати Вам отримати додаткові вакцинації, перш ніж почати лікування препаратом ЛЕМТРАДА.

> Якщо Ви проживаєте на території, де часто виявляють туберкульоз, лікар направить Вас на 
відповідне обстеження.

> Окрім того, лікар обговорить з Вами раціон харчування. З метою зниження ризику виник-
нення інфекцій після лікування, Вам не рекомендується вживати термічно необроблене або 
недостатньо оброблене м’ясо, м’які сири та непастеризовані молочні продукти за два тижні 
до лікування, під час лікування та протягом щонайменше 1 місяця після введення препарату 
ЛЕМТРАДА.

> До початку лікування препаратом ЛЕМТРАДА лікар проведе аналізи крові та сечі. Ці аналізи 
дозволять визначити, чи можна Вам застосовувати препарат ЛЕМТРАДА.

Чи потрібно мені проходити якісь обстеження після 
лікування препаратом ЛЕМТРАДА?
Застосування препарату ЛЕМТРАДА може підвищити ризик виникнення аутоімунних захворю-
вань (за яких Ваша імунна система помилково атакує Ваш організм). Це може статися навіть 
через багато років після лікування (див. Розділ 4 цих Рекомендацій ). Отже, Ви маєте протягом 
кількох років проходити щомісячний моніторинг, який полягає у проведенні аналізу крові та сечі. 
Ваш лікар контролюватиме результати цих аналізів для визначення у Вас можливості розвитку 
побічних реакцій. 
Дуже важливо, щоб Ви постійно проходили ці аналізи під час лікування та протягом 4 років 
після остан-нього курсу лікування препаратом ЛЕМТРАДА, навіть якщо Ви добре себе 
почуваєте (тобто немає
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жодних симптомів або побічних ефектів), а симптоми РС є добре контрольованими. Побічні ре-
акції можуть виникати навіть через декілька років після Вашого останнього курсу лікування пре-
паратом ЛЕМТРАДА. У рідкісних випадках вони можуть бути небезпечними для життя, тому дуже 
важливо, щоб Ви проходили дослідження та стежили за появою симптомів. Якщо Ви будете це 
робити, будь-яку проблему можна буде з великою імовірністю виявити на ранньому етапі та од-
разу розпочати відповідне лікування.

Це означає, що Ви маєте здавати кров та сечу на аналіз щомісячно протягом лікування та 4 років 
після останнього курсу лікування препаратом ЛЕМТРАДА. Ви зі своїм лікарем будете працювати 
разом, як одна команда, щоб вчасно виконувати необхідні аналізи та планувати їх з урахуванням 
Вашої звичайної повсякденної діяльності. Якщо Ви — жінка, Вам не варто здавати аналіз сечі під 
час менструацій, оскільки це може дати хибний результат.

Щоб краще розуміти тривалість терапевтичного ефекту та періоду необхідного подальшого спо-
стереження, див. Схему 1, яка ілюструє цей процес.  

Схема 1 – Тривалість терапевтичного ефекту та періоду  
необхідного подальшого спостереження

*ПРИМІТКА: результати дослідження з подальшим спостереженням пацієнтів протягом 6 років після першої інфузії (курс 1) 
показали, що після 2 курсів базової терапії більшість пацієнтів не потребують подальшого лікування.

ДВА КУРСИ 
БАЗОВОЇ ТЕРАПІЇ

ДОДАТКОВІ КУРСИ ТЕРАПІЇ  
(ЗА НЕОБХІДНОСТІ)*

Через  
12 місяців  
після 1-го 

курсу 
лікування

Не раніше, 
ніж через  
12 місяців 
після 2-го 

курсу 
лікування

Не раніше, 
ніж через  
12 місяців 
після 3-го 

курсу 
лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

5 днів лікування

1
Аналіз крові та сечі 
перед початком 
лікування

Постійне спостереження протягом чотирьох років після завершення останнього курсу лікування

2 3 4

У таблиці зазначено, які аналізи Вам необхідно здавати, коли і протягом якого періоду.

Таблиця 1 – Види аналізів та часові межі їх проведення

Аналіз Коли? Як довго?

Аналіз крові Перед початком лікування та 
щомісяця під час лікування та 
після лікування

Протягом 4 років після останнього
введення препарату ЛЕМТРАДА

Аналіз сечі Перед початком лікування та 
щомісяця під час лікування та 
після лікування

Протягом 4 років після останнього
введення препарату ЛЕМТРАДА

На допомогу Вам розроблено спеціальні засоби, які допоможуть Вам не забувати про 
заплановані дати досліджень. Вони описані у Розділі 5 цих Рекомендацій.  
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разом, як одна команда, щоб вчасно виконувати необхідні аналізи та планувати їх з урахуванням 
Вашої звичайної повсякденної діяльності. Якщо Ви — жінка, Вам не варто здавати аналіз сечі під 
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Щоб краще розуміти тривалість терапевтичного ефекту та періоду необхідного подальшого спо-
стереження, див. Схему 1, яка ілюструє цей процес.  

Схема 1 – Тривалість терапевтичного ефекту та періоду  
необхідного подальшого спостереження

*ПРИМІТКА: результати дослідження з подальшим спостереженням пацієнтів протягом 6 років після першої інфузії (курс 1) 
показали, що після 2 курсів базової терапії більшість пацієнтів не потребують подальшого лікування.

ДВА КУРСИ 
БАЗОВОЇ ТЕРАПІЇ

ДОДАТКОВІ КУРСИ ТЕРАПІЇ  
(ЗА НЕОБХІДНОСТІ)*

Через  
12 місяців  
після 1-го 

курсу 
лікування

Не раніше, 
ніж через  
12 місяців 
після 2-го 

курсу 
лікування

Не раніше, 
ніж через  
12 місяців 
після 3-го 

курсу 
лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

3 дні лікування

Курс

5 днів лікування

1
Аналіз крові та сечі 
перед початком 
лікування

Постійне спостереження протягом чотирьох років після завершення останнього курсу лікування

2 3 4

У таблиці зазначено, які аналізи Вам необхідно здавати, коли і протягом якого періоду.

Таблиця 1 – Види аналізів та часові межі їх проведення

Аналіз Коли? Як довго?

Аналіз крові Перед початком лікування та 
щомісяця під час лікування та 
після лікування

Протягом 4 років після останнього
введення препарату ЛЕМТРАДА

Аналіз сечі Перед початком лікування та 
щомісяця під час лікування та 
після лікування

Протягом 4 років після останнього
введення препарату ЛЕМТРАДА

На допомогу Вам розроблено спеціальні засоби, які допоможуть Вам не забувати про 
заплановані дати досліджень. Вони описані у Розділі 5 цих Рекомендацій.  
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РОЗДІЛ 3>  Побічні реакції
Як зазначалося вище, у пацієнтів, які отримують препарат ЛЕМТРАДА, підвищується ризик ви-
никнення тяжких інфекцій та деяких аутоімунних захворювань. Ці побічні реакції можуть вини-
кати через кілька тижнів, місяців або років після лікування препаратом ЛЕМТРАДА (віддалені 
побічні реакції).
До аутоімунних захворювань належать: 

> порушення функції щитоподібної залози; 
> захворювання, яке називається імунна тромбоцитопенічна пурпура (ІТП) 

(описана в наступному розділі);
> деякі захворювання нирок.

Причина виникнення цих побічних реакцій невідома. Але відомо, що при застосуванні препарату 
ЛЕМТРАДА у Вас підвищиться ризик виникнення таких реакцій.

Усі ці захворювання піддаються лікуванню, якщо вони виявлені на ранньому
етапі, але при затримці лікування підвищується ризик ускладнень. 
Саме тому так важливо розпізнавати ознаки або симптоми цих захворювань 
та негайно повідомляти про них Вашому лікарю.

У наступних розділах Ви отримаєте більше інформації про кожну з цих побічних реакцій, включно з 
ознаками та симптомами, які можуть у Вас з’явитися, та дізнаєтеся, що робити в разі їх виникнення. 

Тяжкі інфекційні захворювання
У пацієнтів, які лікуються препаратом ЛЕМТРАДА, підвищується ризик виникнення серйозного 
інфекційного захворювання. Якщо у Вас з’явилися такі симптоми тяжкої інфекції як гарячка, 
озноб та/або збільшення лімфовузлів, Вам, можливо, знадобиться госпіталізація та лікування. 
Ви також повинні повідомляти своєму лікарю про такі симптоми як задишка, кашель, дихання з 
хрипом або свистом, біль або відчуття тиску в грудях, кровохаркання, оскільки вони можуть бути 
ознаками пневмонії.
У лікарні необхідно повідомити медпрацівникам, що Ви отримували лікування препаратом 
ЛЕМТРАДА.

Попередьте свого лікаря, якщо Ви хворієте на тяжке інфекційне захворювання, до початку 
лікування препаратом ЛЕМТРАДА; в такому випадку лікар має відкласти лікування до Вашого 
повного вилікування.

Якщо Ви нещодавно пройшли лікування препаратом ЛЕМТРАДА, Вам не можна вводити деякі 
типи вакцин (живі вірусні вакцини). 

Віддалені побічні реакції
1. Порушення функції щитоподібної залози
Щитоподібна залоза розташована у нижній частині шиї. Вона виробляє гормони, важливі для 
всього Вашого організму. У деяких людей імунна система може помилково атакувати клітини 
щитоподібної залози (аутоімунне захворювання щитоподібної залози). Це порушує її здатність 
виробляти гормони та контролювати їх рівень. 
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При застосуванні препарату ЛЕМТРАДА дуже часто спостерігаються порушення функції щитопо-
дібної залози, у тому числі:

> надмірна активність щитоподібної залози (гіпертиреоз): щитоподібна залоза виробляє 
занадто багато гормону;

> недостатня активність щитоподібної залози (гіпотиреоз): щитоподібна залоза не виробляє 
гормон у достатній кількості.

Вам буде проведено аналіз крові перед початком лікування препаратом ЛЕМТРАДА, а надалі 
кожні 3 місяці після першого курсу під час лікування та протягом 4 років після останнього 
введення пре-парату. Цей аналіз крові допоможе Вашому лікарю виявити будь-які порушення 
функції щитопо-дібної залози на ранньому етапі.

Які ознаки та симптоми характерні для надмірної 
активності щитоподібної залози?
До симптомів належать:

> Надмірне потовиділення
> Втрата ваги з невідомої причини
> Набряк очей
> Нервозність
> Прискорене серцебиття

Які ознаки та симптоми характерні для недостатньої 
активності щитоподібної залози?
До симптомів належать:

> Набір ваги з невідомої причини
> Відчуття холоду
> Посилена втомлюваність
> Поява закрепів

Що робити, якщо у мене виникне порушення функції щитоподібної залози? 
Якщо у Вас виникають будь-які з цих симптомів, розкажіть про це своєму лікарю.
Залежно від типу порушення функції щитоподібної залози, лікар вирішить, яке лікування підійде 
Вам найкраще. Щоб отримати оптимальну користь від лікування, дуже важливо дотримувати-
ся усіх рекомендацій лікаря. У деяких випадках Вам не знадобиться медикаментозна терапія. 
Але у інших випадках Ви повинні будете приймати лікарські засоби для лікування захворювання 
щитоподібної залози протягом усього життя. У певних ситуаціях може знадобитися видалення 
щитоподібної залози. 

Якщо у Вас виникло порушення функції щитоподібної залози, дуже важливо, щоб Ви отриму-
вали відповідне лікування, особливо якщо Ви – жінка, і до настання вагітності Ви отримували 
лікування препаратом ЛЕМТРАДА. Неліковане захворювання щитоподібної залози може чинити 
несприятливий вплив на плід або новонароджену дитину.
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Малюнок 1 – Приклади синців та цяток, спричинених ІТП

На цих фотографіях наведено деякі приклади синців та цяток, спричинених ІТП

Приклади маленьких 
спорадичних підшкірних 
цяток червоного, рожевого 
або пурпурного кольору на 
ногах. Вони можуть бути 
схожими на уколи 
булавкою (петехії) або мати 
дещо більший розмір 
(пурпура).

На яких ділянках тіла? 
Слід відзначити, що цятки 
можуть з’являтися не тільки 
на ногах, але й на будь-яких 
інших ділянках тіла. 

Приклад схильності до 
появи синців або 
надмірного утворення 
синців на нозі. 

На яких ділянках тіла? 
Слід відзначити, що синці 
можуть з’являтися не 
тільки на ногах, але й на 
будь-яких інших ділянках 
тіла.

Приклади цяток від 
крововиливу під язиком.

На яких ділянках тіла? 
Це може спостерігатися на 
будь-якій ділянці ротової 
порожнини — під язиком 
та на язику, на піднебінні, 
на внутрішній поверхні щік 
або на яснах. 

Примітка: ці зображення наведені лише для того, щоб показати деякі приклади синців або цяток

Якщо ІТП виявляють на ранньому етапі, вона зазвичай піддається лікуванню. Якщо у Вас  
виникне ІТП, Ви з лікарем вирішите, яке лікування підійде Вам найкраще.

Якщо Ви помітите будь-які ознаки або симптоми, описані вище, одразу 
зателефонуйте своєму лікарю та повідомте про них. 
Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за невідкладною 
медичною допомогою (наприклад, у відділення невідкладної допомоги 
найближчої лікарні). Покажіть Картку-пам'ятку пацієнта, де зазначено, що 
Ви лікувалися препаратом ЛЕМТРАДА.
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2. Імунна тромбоцитопенічна пурпура  
(ІТП) – порушення згортання крові
ІТП – це захворювання, при якому зменшується кількість тромбоцитів у крові. Серйозна ІТП роз-
вивається приблизно у 1 % пацієнтів, які отримують препарат ЛЕМТРАДА. Тромбоцити необхідні 
для нормального згортання крові. ІТП може спричинити сильну кровотечу. При вчасному ви-
явленні захворювання піддається лікуванню, але за відсутності лікування воно може викликати 
серйозні проблеми зі здоров’ям та, можливо, смерть.
Результат аналізу крові дозволить Вашому лікарю побачити зміни у кількості тромбоцитів та ви-
явити цю побічну реакцію на ранньому етапі. Отже, лікар направить Вас на аналіз Вашої крові 
перед початком лікування препаратом ЛЕМТРАДА, а надалі аналіз має проводитися щомісяця 
після першого курсу лікування. Щомісячне проведення аналізу має тривати протягом 4 років 
після останнього курсу лікування. 
Важливо знати, що ІТП може виникнути швидко та проявитися в період між проведенням аналі-
зів крові. Тому Ви маєте знати її ознаки та симптоми. 

Які ознаки та симптоми характерні для ІТП?
> Невеликі спорадичні цятки червоного, рожевого або пурпурного кольору на шкірі
> Схильність до утворення синців
> Кровотеча при порізі, яку складніше зупинити, ніж зазвичай 
> Більша інтенсивність, тривалість або частота менструацій, ніж зазвичай 
> Кровотечі між менструаціями 
> Кровоточивість ясен або кровотечі з носу, яких раніше не було, 

або які складніше зупинити, ніж зазвичай
> Кровохаркання

На малюнку 1 наведено приклади синців та цяток, спричинених ІТП.  

Якщо у Вас з’явилися будь-які з цих ознак або симптомів, негайно зателефонуйте своєму лікарю.
Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за невідкладною медичною допомо-
гою (наприклад, у відділення невідкладної допомоги найближчої лікарні) та покажіть свою Картку-
пам’ятку пацієнта, де зазначено, що Ви проходили лікування препаратом ЛЕМТРАДА.

Що робити, якщо у мене розвинеться ІТП? 
Необхідно виявляти та лікувати ІТП якомога скоріше. Саме тому так важливо, щоб Ви продовжу-
вали щомісяця здавати кров на аналіз, який може виявити проблему ще до того, як Ви помітите 
будь-які симптоми. Окрім того, необхідно, щоб Ви, члени Вашої сім’ї та/або особи, що здійснюють 
догляд за Вами, звертали увагу на будь-які ознаки та симптоми, описані у цих Рекомендаціях. 
Затримка у лікуванні ІТП підвищує ризик виникнення більш серйозних проблем. 
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Малюнок 1 – Приклади синців та цяток, спричинених ІТП

На цих фотографіях наведено деякі приклади синців та цяток, спричинених ІТП

Приклади маленьких 
спорадичних підшкірних 
цяток червоного, рожевого 
або пурпурного кольору на 
ногах. Вони можуть бути 
схожими на уколи 
булавкою (петехії) або мати 
дещо більший розмір 
(пурпура).

На яких ділянках тіла? 
Слід відзначити, що цятки 
можуть з’являтися не тільки 
на ногах, але й на будь-яких 
інших ділянках тіла. 

Приклад схильності до 
появи синців або 
надмірного утворення 
синців на нозі. 

На яких ділянках тіла? 
Слід відзначити, що синці 
можуть з’являтися не 
тільки на ногах, але й на 
будь-яких інших ділянках 
тіла.

Приклади цяток від 
крововиливу під язиком.

На яких ділянках тіла? 
Це може спостерігатися на 
будь-якій ділянці ротової 
порожнини — під язиком 
та на язику, на піднебінні, 
на внутрішній поверхні щік 
або на яснах. 

Примітка: ці зображення наведені лише для того, щоб показати деякі приклади синців або цяток

Якщо ІТП виявляють на ранньому етапі, вона зазвичай піддається лікуванню. Якщо у Вас  
виникне ІТП, Ви з лікарем вирішите, яке лікування підійде Вам найкраще.

Якщо Ви помітите будь-які ознаки або симптоми, описані вище, одразу 
зателефонуйте своєму лікарю та повідомте про них. 
Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за невідкладною 
медичною допомогою (наприклад, у відділення невідкладної допомоги 
найближчої лікарні). Покажіть Картку-пам'ятку пацієнта, де зазначено, що 
Ви лікувалися препаратом ЛЕМТРАДА.
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2. Імунна тромбоцитопенічна пурпура  
(ІТП) – порушення згортання крові
ІТП – це захворювання, при якому зменшується кількість тромбоцитів у крові. Серйозна ІТП роз-
вивається приблизно у 1 % пацієнтів, які отримують препарат ЛЕМТРАДА. Тромбоцити необхідні 
для нормального згортання крові. ІТП може спричинити сильну кровотечу. При вчасному ви-
явленні захворювання піддається лікуванню, але за відсутності лікування воно може викликати 
серйозні проблеми зі здоров’ям та, можливо, смерть.
Результат аналізу крові дозволить Вашому лікарю побачити зміни у кількості тромбоцитів та ви-
явити цю побічну реакцію на ранньому етапі. Отже, лікар направить Вас на аналіз Вашої крові 
перед початком лікування препаратом ЛЕМТРАДА, а надалі аналіз має проводитися щомісяця 
після першого курсу лікування. Щомісячне проведення аналізу має тривати протягом 4 років 
після останнього курсу лікування. 
Важливо знати, що ІТП може виникнути швидко та проявитися в період між проведенням аналі-
зів крові. Тому Ви маєте знати її ознаки та симптоми. 

Які ознаки та симптоми характерні для ІТП?
> Невеликі спорадичні цятки червоного, рожевого або пурпурного кольору на шкірі
> Схильність до утворення синців
> Кровотеча при порізі, яку складніше зупинити, ніж зазвичай 
> Більша інтенсивність, тривалість або частота менструацій, ніж зазвичай 
> Кровотечі між менструаціями 
> Кровоточивість ясен або кровотечі з носу, яких раніше не було, 

або які складніше зупинити, ніж зазвичай
> Кровохаркання

На малюнку 1 наведено приклади синців та цяток, спричинених ІТП.  

Якщо у Вас з’явилися будь-які з цих ознак або симптомів, негайно зателефонуйте своєму лікарю.
Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за невідкладною медичною допомо-
гою (наприклад, у відділення невідкладної допомоги найближчої лікарні) та покажіть свою Картку-
пам’ятку пацієнта, де зазначено, що Ви проходили лікування препаратом ЛЕМТРАДА.

Що робити, якщо у мене розвинеться ІТП? 
Необхідно виявляти та лікувати ІТП якомога скоріше. Саме тому так важливо, щоб Ви продовжу-
вали щомісяця здавати кров на аналіз, який може виявити проблему ще до того, як Ви помітите 
будь-які симптоми. Окрім того, необхідно, щоб Ви, члени Вашої сім’ї та/або особи, що здійснюють 
догляд за Вами, звертали увагу на будь-які ознаки та симптоми, описані у цих Рекомендаціях. 
Затримка у лікуванні ІТП підвищує ризик виникнення більш серйозних проблем. 
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3. Порушення функції нирок (наприклад, захворювання з
утворенням антитіл до базальної мембрани клубочків)
У рідкісних випадках ЛЕМТРАДА викликає проблеми з нирками, наприклад, захворювання з 
утворенням антитіл до базальної мембрани клубочків (хвороба анти-БМК-антитіл). Хвороба 
анти-БМК-антитіл – це аутоімунне захворювання, яке може призвести до серйозного пошко-
дження нирок. На фоні хвороби анти-БМК-антитіл може розвинутися пошкодження легень, хоча 
під час досліджень препарату ЛЕМТРАДА цього не спостерігалося. За відсутності лікування це 
може спричинити ниркову недостатність, яка вимагає діалізу або трансплантації та іноді може 
призвести до смерті. 

Результати аналізів крові та сечі дозволять Вашому лікарю помітити ознаки захворювання 
нирок та виявити цю побічну реакцію на ранньому етапі. Лікар направить Вас на аналізи Вашої 
крові та сечі перед початком лікування препаратом ЛЕМТРАДА, а надалі буде направляти Вас 
на прове-дення аналізів щомісяця після першого курсу лікування. Якщо Ви – жінка, Вам не слід 
здавати аналіз сечі під час менструацій, оскільки це може дати хибний результат. Проведення 
аналізів триватиме протягом 4 років після останнього введення Вам препарату. 

Важливо зазначити, що хворобу анти-БМК-антитіл можна виявити за певними ознаками та 
симптомами, які Ви повинні знати.

Які ознаки та симптоми характерні для захворювань нирок, 
наприклад, хвороби анти-БМК-антитіл?

> Кров у сечі: Ваша сеча може мати червоний колір або колір чаю.
> Набряк ніг або стоп.

Теоретично хвороба анти-БМК-антитіл може несприятливо вплинути на Ваші легені, що може 
проявлятися у кровохарканні. 

Що робити, якщо у мене з’являться проблеми з нирками? 
У більшості випадків лікарі успішно лікують ниркові захворювання. Необхідно розпочати ліку-
вання якомога скоріше. Вам необхідно знати ознаки та симптоми ниркових захворювань та хво-
роби анти-БМК-антитіл та регулярно проходити лабораторні тести (аналізи крові та сечі).
Ниркові захворювання майже завжди вимагають лікування. За необхідності лікування може бути 
розпочате негайно.
Якщо Ви помітите будь-які ознаки або симптоми, описані вище, одразу зателефонуйте своєму 
лікарю та повідомте про них. Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за не-
відкладною медичною допомогою.
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Якщо Ви помітите будь-які ознаки або симптоми, описані вище, одразу зателефонуйте своєму 
лікарю та повідомте про них. Якщо Ви не можете зв’язатися зі своїм лікарем, зверніться за не-
відкладною медичною допомогою.
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роки

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ!
Оскільки всі вказані аутоімунні захворювання можуть виникнути не тільки невдовзі після 
курсу лікування препаратом ЛЕМТРАДА, але й через тривалий час, дуже важливо, щоб Ви 
продовжували щомісяця здавати аналізи  (навіть, якщо Ви добре себе почуваєте).
Ви також маєте надалі звертати увагу на відповідні ознаки та симптоми.

Це необхідно робити 
протягом 4 років після 

останнього курсу 
лікування препаратом 

ЛЕМТРАДА.

Виявлення та 
діагностування 
захворювань на 
ранньому етапі 

забезпечує найкращі 
результати лікування.

Носіть Картку-пам’ятку 
пацієнта з собою та 

показуйте її всім 
медпрацівникам, які 

надають Вам медичну 
допомогу (в тому числі з 
приводу захворювань, 
не пов'язаних із РС), 

особливо в екстрених 
медичних ситуаціях.
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РОЗДІЛ 4>  Інша корисна інформація
Що мені потрібно знати про вакцинацію?
Перед початком кожного курсу лікування препаратом ЛЕМТРАДА Ваш лікар перевірить, чи про-
ведено Вам всі необхідні вакцинації згідно з графіком. У разі необхідності проведення 
вакцинації лікування препаратом ЛЕМТРАДА буде розпочато через 6 тижнів після її 
проведення. Якщо Вам проведено вакцинацію протягом останніх 6 тижнів, попередьте про це 
лікаря.

Дітородна функція/Вагітність/Контрацепція
Невідомо, чи впливає ЛЕМТРАДА на дітородну функцію протягом часу, коли препарат 
знаходить-ся у Вашому організмі. Якщо Ви плануєте вагітність, обговоріть це з лікарем.
Невідомо, чи може ЛЕМТРАДА завдати шкоди ненародженій дитині. Ви маєте застосовувати 
ефективні методи контрацепції під час лікування препаратом ЛЕМТРАДА та впродовж 4 місяців 
після кожного курсу лікування (за винятком випадків, коли Ваш лікар вважає, що у цьому немає 
необхідності, оскільки Ви не можете мати дітей, наприклад, внаслідок гістеректомії). Це робить-
ся для того, щоб гарантувати, що на момент зачаття дитини у Вашому організмі не залишилося 
препарату ЛЕМТРАДА. Якщо Ви плануєте вагітність, Ви маєте обов’язково обговорити це зі 
своїм лікарем.
Якщо Ви вже вагітні, Ви маєте вирішити зі своїм лікарем, чи переважає користь від лікування 
потенційний ризик для Вашої ненародженої дитини.
Невідомо, чи може ЛЕМТРАДА потрапляти в організм дитини через грудне молоко, але така 
можливість існує. Вам не рекомендується годувати дитину груддю під час лікування препаратом 
ЛЕМТРАДА та протягом 4 місяців після завершення кожного курсу лікування. Проте грудне 
вигодовування має багато переваг (воно допомагає захистити дитину від інфекцій), тому 
проконсультуйтеся зі своїм лікарем, якщо плануєте годувати дитину груддю. Лікар порадить, що 
буде краще для Вас та Вашої дитини.

Яку ще інформацію я маю надати своєму лікарю?
Обов’язково розказуйте своєму лікарю або іншим медпрацівникам про будь-які проблеми зі 
здоров’ям, які у Вас виникають, та про всі лікарські засоби, які Ви почали приймати з моменту 
останнього візиту. Це стосується рецептурних та безрецептурних препаратів, вітамінів та доба-
вок рослинного походження. Вашому лікарю важливо це знати та коригувати прийом 
лікарських засобів. 

РОЗДІЛ 5> Планування Вашого графіку 
подальшого спостереження
Аутоімунні захворювання, описані у цих Рекомендаціях, можуть виникнути через тривалий час 
після курсу лікування препаратом ЛЕМТРАДА. Дуже важливо, щоб Ви продовжували щомісяця 
здавати аналізи (навіть якщо Ви добре себе почуваєте) протягом 4 років після останнього 
курсу лікування. 
Не забувайте: якщо у Вас виникли будь-які реакції, вказані у цих Рекомендаціях, виявлення та 
діагностування захворювань на ранньому етапі забезпечує найкращі результати лікування. 
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РОЗДІЛ 6> Терміни, які потрібно знати
Захворювання з утворенням антитіл до базальної мембрани клубочків (хвороба анти-БМК-
антитіл): захворювання, спричинене тим, що Ваша імунна система починає атакувати нирки (а 
у рідкісних випадках також легені). Нирки пошкоджуються та не функціонують належним чином 
або повністю відмовляють. У результаті Вам може знадобитися діаліз та/або трансплантація ни-
рок. При своєчасному виявленні захворювання піддається лікуванню, але у відсутності лікування 
може призвести до смерті.
Аутоімунні захворювання/розлади: Зазвичай імунна система захищає організм від бактерій, ві-
русів та інших шкідливих мікроорганізмів. Якщо імунна система починає атакувати клітини та 
органи власного організму, виникає аутоімунне захворювання або розлад. При РС імунна сис-
тема помилково приймає головний або спинний мозок за чужорідні та руйнує їх. Інші аутоімунні 
захворювання можуть уражати інші органи або клітини крові.
Аутоімунне захворювання щитоподібної залози: імунна система помилково атакує щитоподібну 
залозу. Аутоімунні захворювання щитоподібної залози піддаються лікуванню. Вони можуть бути 
різних типів: 

> Гіпертиреоз: щитоподібна залоза виробляє забагато гормонів.
> Гіпотиреоз: щитоподібна залоза не виробляє гормони у достатній кількості.

Діаліз: процес виведення з крові відходів та надлишкової рідини, коли нирки не функціонують 
належним чином.
Імунна система: система захисту організму від інфекцій, чужорідних речовин та аномальних клітин. 
Інфузія: повільне внутрішньовенне введення розчину (рідини, яка містить лікарський засіб) .
ІТП (Імунна тромбоцитопенічна пурпура): ІТП – це захворювання, при якому зменшується кіль-
кість тромбоцитів у крові. Тромбоцити необхідні для нормального згортання крові. ІТП може 
спричинити сильну кровотечу. При вчасному виявленні захворювання піддається лікуванню, 
але у відсутності лікування воно може спричинити серйозні проблеми зі здоров’ям та, можливо, 
смерть.
Лімфоцити (тип лейкоцитів): клітини крові, які допомагають Вашому організму боротися з інфек-
ціями. Ці клітини є частиною Вашої імунної системи. 
Тромбоцити: Тромбоцити необхідні для нормального згортання крові. Тромбоцити циркулюють 
у кровотоці. Вони допомагають зупиняти кровотечу шляхом склеювання один з одним та утво-
рення згустку крові. Згустки крові допомагають «запечатувати» невеликі порізи або тріщини на 
шкірі.
Щитоподібна залоза: знаходиться у нижній частині шиї. Вона виробляє гормони, важливі для 
регулювання Вашого метаболізму.
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РОЗДІЛ 7> Як Ви можете зв’язатися 
зі своїми лікарями
Щоб можна було легко зв’язатися з Вашим(-и) лікарем(-ями) або іншими медпрацівниками, 
зазначте відповідні номери телефонів та адреси у таблиці нижче.

Лікар / Медпрацівник Телефон Адреса





1

ТОВ «Санофі-Авентіс Україна», Київ, вул. Жилянська, 48-50а
тел.: +38 (044) 354 20 00, www.sanofi.ua

SAUA.LEMT.19.05.0331(1)
1 Інструкція для медичного застосування препарату Лемтрада, концентрат для розчину  
для інфузій по 12 мг/1,2 мл, Р.П. № UA/17376/01/01. Наказ МОЗ України №978 від 26.04.2019.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою.
Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для даного лікарського засобу. Медичних 
працівників просять повідомляти про усі підозрювані побічні реакції у Державний експертний центр МОЗ України.

Державне підприємство «Державний експертний центр Міністерства здоров’я охорони України»:  
вул. Антона Цедіка 14, м. Київ, 03057.

Електронна форма карти-повідомлення знаходиться за посиланням: http://aisf.dec.gov.ua.


