NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

MabCampath 30 mg/ml, solution a diluer pour perfusen.
Alemtuzumab

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiser ce médicament.
. Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoitadelire.
. Si vous avez d'autres questions, interrogez votdeuin ou votre pharmacien.

. Si l'un des effets indésirables devient grave otosis remarquez tout effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre atde votre pharmacien.

Dans cette notice:

Qu’est-ce que MabCampath, et dans quel cas @#isé

Quelles sont les informations a connaitre adariliser MabCampath
Comment utiliser MabCampath

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver MabCampath

Informations supplémentaires

aghwbhdNE

1. QU'EST-CE QUE MABCAMPATH, ET DANS QUEL CAS EST-I L UTILISE

MabCampath est utilisé dans le traitement desategteints de leucémie lymphoide chronique
(LLC), un cancer des lymphocytes (qui sont un geglobules blancs). Ce médicament est utilisé
chez les patients pour lesquels les associati@mapghutiques comportant de la fludarabine (un autre
médicament utilisé dans le traitement de la leuegme sont pas appropriées.

La substance active de MabCampath, I'alemtuzunsthyreanticorps monoclonal. Un anticorps
monoclonal est un anticorps (un type de protéinepcgté congu pour reconnaitre et se lier a une
structure spécifiqgue (appelée antigene) présemteestaines cellules de I'organisme. Chez les pttie
atteints de LLC, les lymphocytes sont produitsrep grand nombre. L’alemtuzumab a été congu pour
se lier a une glycoprotéine (une protéine envelem®molécules de sucre) présente a la surface des
lymphocytes. Cette liaison a pour effet de détrléssdymphocytes, ce qui permet de contréler la LLC

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
MABCAMPATH

N'utilisez jamais MabCampath :

. si vous étes allergique a I'alemtuzumab ou a det®pres d’'origine similaire, ou a I'un des

autres ingrédients de MabCampath (voir rubriqudrfermations supplémentaires »). Votre
médecin vous informera en conséquence

. si vous souffrez d’une infection
. si vous avez le VIH
. si vous présentez une autre tumeur maligne évelutiv

. si vous étes enceinte (reportez-vous égalementubtaue « Grossesse »).
Des précautions particulieres sont requises avec M&ampath dans les circonstances suivantes:

Au début du traitement par MabCampath, il est possible que vous dévebappes effets
indésirables peu aprés les premiéres perfusioperfez-vous a la rubrique 4 “Effets indésirables
éventuels”). Ces effets s’apaiseront au fur et sumgeque le traitement sera poursuivi.
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Vous pourrez également recevoir :

. des stéroides, des antihistaminiques ou des analigées (traitement de la fievre) pour les
atténuer.

La dose de MabCampath ne sera pas augmentée talesogffets indésirables n’auront pas diminué.

Le traitement par MabCampath est susceptible dénedos résistances naturelles contre les
infections.

. des antibiotiquesetdes antiviraux pourront vous étre prescrits afin de vous appamer
protection supplémentaire.

Des symptémes dus a une infection virale particglieinfection par IeECMV (Cytomegal ovirus),
seront recherchés pendant votre traitement par lslap@th et pendant au moins les deux mois qui
suivent.

Vous ferez I'objet d’'une surveillance médicale paituliére si vous :

. présentezine maladie cardiaque ou des douleurs thoraciquest/ou si vous étes traité pour
unetension artérielle trop élevéeen raison de 'augmentation du risque d'aggravatie ces
affections lors du traitement par MabCampath.

Les patients présentant ces pathologies ont plusqlees d'avoir une crise cardiaque.

. avez recu unehimiothérapie ou pris desnédicamentssusceptibles de provoquer une lésion
cardiaque, votre médecin peut vouloir surveillere’donction cardiaque (ECG, fréquence
cardiaque, poids corporel) pendant le traitemenMabCampath.

. avez d'autres effets indésirables, le plus sousteatperturbations des éléments du sang, liés a
la prise de MabCampath.
Votre médecin surveillera étroitement les effetdrditement en vous examinant et en prélevant
des échantillons de sang pour effectuer régulienénies analyses.

. avez plus de 65 ans en raison d’'une tolérance meaénde médicament.

Vous pouvez faireine réaction allergique ou une réaction d’hyperseiisilité a la solution de
MabCampath, en particulier a la protéine gu’elleteEmt, pendant la perfusion. Dans ce cas, votre
médecin vous administrera le traitement approprié.

En raison du risque de réaction fatale lor¢rdesfusion de produits sanguins aprés traitement par
MabCampath, il est recommandé d’envisager avee yo&decin irradiation des produits
sanguinsavant leur transfusion. Vous devez informer votgglatin si vous ressentez des symptémes
inhabituels aprés une transfusion.

MabCampath n’est pas recommandé chez les enfamt®ids de 17 ans, ni chez les patients qui
présentent des problémes rénaux ou hépatiques.

Utilisation d’autres médicaments

Si vous prenez ou avez récemment pris un autrecardeint, veuillez en informer votre médecin,
méme s'il s'agit d’'un médicament obtenu sans ordoos.

En particulier, vous ne deveas recevoir MabCampath dans les 3 semaines qui suivetraitement
par toutautre agent anticancéreuxEn outre, vous ne devez pas étre immunisé(ejgmvaccins
vivants atténués durant le traitement et pendarnt2emois qui suivent. Demandez conseil a votre
médecin avant de recevoir tout vaccin.



Grossesse
MabCampath ne doit pas étre utilisé pendant lasgss®, en conséquence si vous :

. étes enceinte ou si vous pensez I'étre, vous dewvegdiatement en informer votre médecin.

. étes une femme en age de procréer ou un homnle,fedus devez utiliser des méthodes
contraceptives efficaces avant de commencer kemnant, pendant le traitement, et pendant
6 mois apres l'arrét de celui-ci.

Allaitement

Vous devez cesser d'allaiter quand vous commerceaitement, et ne pas le reprendre pendant 4
semaines au moins apres I'arrét du traitementret @eoir consulté votre médecin a ce sujet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Les effets de MabCampath sur I'aptitude a condigevéhicules et a utiliser des machines n’ont pas
été étudiés. Cependant, vous devez étre prudedesgshénomeénes de confusion et de somnolence
ont été observés. Demandez conseil a votre médecin.

3. COMMENT UTILISER MABCAMPATH

MabCampath est administré dans I'une de vos vejréee a un goutte-a-goutte (voir également « Les
informations suivantes sont destinées exclusivemeaxiprofessionnels de santé »).

L’administration de MabCampath dure environ 2 heure

Le traitement par MabCampath peut étre poursuindpetl2 semainesau maximum, en fonction de
I’évolution de votre état de santé.

La premiére semaine votre médecin augmentera lentement la dose de&Ckrapath pour réduire la
possibilité de développer des effets indésiralli@@er permettre a votre organisme de mieux tolérer
le traitement.

Si vous ressentez des effets indésirables, votdeai peut étre amené a revenir a une dose initiale
plus basse jusqu’a ce que ces effets indésirabldssipent ou s'atténuent. Votre médecin exercera
une surveillance étroite et décidera quelle quagiipropriée de MabCampath il convient de vous
administrer durant 'ensemble de la période deetnaént.

Si vous avez regu une quantité de MabCampath qui e&de la dose recommandée :
Votre médecin mettra en place un traitement appF@dvous présentez tout effet indésirable.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, MabCampath peut prevaigs effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiguement chez tout le monde

Votre médecin peut vous prescrire d’autres médicanrgs ou modifier la dose de MabCampath
afin d’atténuer tout effet indésirable éventuel (vir la rubrique 2, « Des précautions particulieres
sont requises »

Deseffets indésirables gravesels que difficultés a respirer, une inflammatét@s poumons, un
essoufflement extréme, une perte de connaissaneeyrise cardiaque, une diminution du taux
sanguin de globules rouges et une diminution dutmerde plaguettes sanguines, des infections, un
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saignement dans le cerveau (hémorragie intracna@jeant été décrits avec une issue fatale. Des
maladies causées par un systeme immunitaire hytjjecag attaque votre propre organisme, peuvent
entrainer une chute du nombre de globules rougeglothules blancs et/ou de plaquettes et des
troubles neurologiques, et également s'avéreefatil vous présentez I'un de ces effets
indésirables, avertissez immédiatement votre médeci

De plus, des résultats de tests indiquant la peésgéianticorps susceptibles de détruire les glabule
rouges (test de Coombs) ont été rapportés.

Effets indésirablerés fréquents(observés chez au moins 1 patient sur 10 au clasressais
cliniques) :

Habituellement, une ou plusieurs de ces réactionsist observées durant la semaine qui suit la

mise en ceuvre du traitement :

. Fievre, frissons/tremblements, suées, nauséesdeivomir), vomissements, tension
artérielle basse, diminution du nombre de globhblaacs/rouges, infections incluant pneumonie
et empoisonnement du sang, irritation et/ou ampoaleniveau de la bouche, diminution du
nombre de plaquettes sanguines, fatigue, éruptisiamées transitoires, démangeaisons,
augmentation des Iésions rouges de la peau, eksoafft, maux de téte, diarrhée et perte de
I'appétit.

Il s'agit généralement de réactions légeres a né@sdeidont I'intensité diminue ensuite au cours du
traitement.

Effets indésirablefréquents (observés chez 1 a 10 patients sur 100 au cesrsg$ais cliniques) :

. tension artérielle élevée, accélération ou ralsetient de la fréquence cardiaque, palpitations
(sensations que le cceur bat trés vite), spasmeis@au des vaisseaux sanguins
. rougeurs du visage, ecchymoses sur la peau

. modification du goQt
. baisse de la sensibilité au toucher

. étourdissements, sensations vertigineuses, évaeouest, frissons ou tremblements, agitation

. inflammation des yeux (ex : conjonctivite)

. fourmillements ou sensation de brllure au nivealageau

. fonction hépatique anormale, constipation, indigestflatulence

. inflammation, irritation et/ou sensation de comsion dans les poumons, la gorge et/ou les
sinus, diminution de I'apport en oxygéne aux orgashe corps, toux, toux avec rejets de sang

. saignements abdominaux (par exemple dans I'esteitraotestin)

. réactions au point d’injection incluant rougeurnfiement, douleurs, contusions (bleus) et
inflammation

. sensation de malaise général, faiblesse, doulems diverses régions du corps (muscles, dos,
thorax, os, articulations, estomac et intestin)

. perte de poids, déshydratation, soif, gonflemertgmrtie basse des jambes, sensation de
changements de la température, faibles taux samguisodium ou calcium

. symptomes grippaux

. abces, rougeur cutanée ou éruption cutanée allergigrmation de cloques au niveau de la
peau

. confusion, anxiété, dépression, insomnie

Effets indésirablepeu fréquents(observés chez 1 a 10 patients sur 1000 au degressais

cliniques) :

. des troubles de la moelle osseuse

. des troubles cardiaques (arrét du coeur, criseazprd]j insuffisance cardiaque, fréquence
cardiaque irréguliere)

. des troubles sanguins (coagulation anormale, pregéieduites, faible taux de potassium)

. sucre élevé dans le sang, aggravation d’un diabéte

. des saignements et une inflammation des genciess;ldques sur la langue, des saignements
de nez



. la présence de fluides dans les poumons, desudiff&a respirer, des sons rauques a la
respiration, le nez qui coule, des effets anormauriveau des poumons, des troubles des
ganglions lymphatiques

. une nervosité, des pensées anormales

. un gonflement autour des yeux

. des tintements dans les oreilles, une surdité
. des hoquets, éructation

. un enrouement

. des anomalies de la fonction rénale

. une paralysie de I'intestin gréle

. une impuissance

. un deséquilibre, une augmentation du tonus museulai

. une augmentation anormale ou une altération densilsilité au toucher

. des sensations/sentiments ou mouvements anormaux

. des douleurs a la miction, une diminution du voludas urines, une augmentation de la
fréquence des mictions, du sang dans les urinesngontinence

. un syndrome de lyse tumorale (un trouble métabelmui peut démarrer par des douleurs dans
le c6té et du sang dans les urines)

Sivous ressentez un des effets mentionnés comeme gu si vous présentez des effets indésirables
non mentionnés dans cette notice, veuillez eniméoivotre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER MABCAMPATH ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser MabCampath aprées la date de pérempientionnée sur I'emballage extérieur et sur
I'étiquette du flacon aprés « EXP ». La date d’eaqpdn correspond au dernier jour du mois indiqué.

Conserver au réfrigérateur (de 2°C a 8°C)
Ne pas congeler
A conserver dans I'emballage d'origine pour pratégproduit de la lumiére.

MabCampath doit étre utilisé dans les 8 heuresstiia dilution. Pendant cette période, la solution
peut étre stockée entre 15°C et 30°C ou réfrigérée.

Ne pas utiliser MabCampath si vous remarquez deeside décoloration ou des particules avant
I'administration.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au i@gaut ou avec les ordures ménageres. Demandez
a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médigaseutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient MabCampath

La substancactive est I'alemtuzumab.

1 ml contient 30 mg d’alemtuzumab.

Chaque flacon renferme 30 mg d’alemtuzumab.

Lesautres composants sont I'édétate de sodium, le polyser®@t le chlorure de potassium, le

phosphate de potassium dihydrogéné, le chlorusadieim, le phosphate de sodium dibasique et
I'eau pour injection.



Qu'est-ce que MabCampath et contenu de I'emballagextérieur
MabCampath est une solution a diluer pour perfysiontenue dans un flacon en verre.
Chaque carton de MabCampath contient 3 flacons.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
Genzyme Europe BV, Gooimeer 10, 1411 DD Naardeys-Bas

Fabricant

Genzyme Ltd., 37 Hollands Road, Haverhill, SuffGlB9 8PU, Royaume-Uni
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Ki#daden Road, Waterford, Irlande
Bayer Schering Pharma AG, Miillerstrasse 178, D-238&rlin, Allemagne.

Pour toute information complémentaire concernamhédicament, veuillez prendre contact avec le
représentant local du titulaire de I'autorisati@mise sur le marché.

Belgié/Belgique/Belgien/ Italia/Malta
Luxemburg/Luxembourg Genzyme Srl (Italia/Italja),
Genzyme Belgium N.V. Tel: +39 059 349 811

Tél/Tel: + 32271417 11

Boarapus Magyarorszag
oxenszaiim EOOATen. +359 2 971 1001 Genzyme Europe B.V. Képviselet
Tel: +36 1 310 7440

Ceskéa Republika/Slovenska Republika/ Nederland

Slovenija Genzyme Europe BV,
Genzyme Czech s.r.o. Tel: +31 35 699 1200
Tel: +420 221 722 511

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/  Osterreich

island Genzyme Austria GmbH,
Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork)Tel: + 43 1 774 65 38
TIf/Puh./Simi: + 45 32712600

Deutschland Polska/Eesti/Latvija/Lietuva
Genzyme GmbH, Genzyme Polska Sp. z o.0.
Tel: +49 610236740 (Poola/Polija/Lenkija),

Tel: + 48 22 246 0900
EALGdo/Kbmpog Portugal
Genzyme Hellas Ltd EjAadar) Genzyme Portugal S.A.
TnA: +30 210 99 49 270 Tel: +351 21 422 0100
Espafa Romania
Genzyme, S.L.U., Genzyme Biopharma SRL
Tel: +34 91 6591670 Tel: +40 212 43 42 28
France United Kingdom/Ireland
Genzyme S.A.S. Genzyme Therapeutics Ltd. (United
Tél: + 33 (0) 825 825 863 Kingdom),

Tel: +44 1865 405200

La version la plus récente de cette notice a été@mpuvée en 05/2011
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Des informations détaillées sur ce médicamentdispbnibles sur le site internet de I'Agence
européenne du médicamédnitp://www.ema.europa.eu

Les informations suivantes sont destinées exclusment aux professionnels de santé :

Au cours de la premiere semaine de traitement, 8engabCampath sont administrés au jour 1, 10
mg au jour 2 et 30 mg au jour 3, en fonction dmlérance. MabCampath sera ensuite administré a 30
mg 3 fois par semaine, un jour sur deux, sur uneg@e de douze semaines au maximum.

Avant I'administration, il convient d’'inspecter ¢entenu du flacon pour s’assurer qu’aucune pagicul
ni décoloration n'est présente. Si des particubes Elentifi€ées ou si la solution est colorée &edin
ne doit pas étre utilisé.

MabCampath ne contient pas de conservateurs,dioest recommandé d’effectuer la préparation de
MabCampath en solution pour perfusion en appliqdasttechniques aseptiques, et de perfuser la
solution diluée dans les 8 heures qui suivent ganitution & condition d’avoir conservé la
préparation a I'abri de la lumiére. La quantitéuisg du contenu du flacon doit étre ajoutée a 100 m
d’une solution pour perfusion de chlorure de sodau@9% ou d'une solution pour perfusion de
glucose a 5%. La poche doit étre retournée détizaié pour mélanger la solution. On devra veiller &
préserver la stérilité de la solution préparéeamonent en raison du fait qu’elle ne renferme aucun
agent de conservation antimicrobien.

Aucun autre médicament ne doit étre ajouté a latisol pour perfusion de MabCampath, ou
administré simultanément dans la méme tubuluresdeigion.

La prudence s’impose durant la manipulation etéparation de la solution de MabCampath. Il est
recommandé de porter des gants en latex et desdsme protection afin d'éviter toute exposition e
cas de cassure du flacon ou de tout autre dévensemedentel.

Les femmes enceintes ou celles qui essayent da/&nit ne doivent pas manipuler MabCampath.

Il convient de respecter les procédures corre@enahipulation et d’élimination. Tout excédent ou
déchet doit étre incinéré.



