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teplizumab

Utmutaté betegek szamara

Kinek szél ez az utmutaté?

e TEIZEILD (teplizumab) kezelésben részesild betegeknek

e Akezelésben részesllé személy gondozdsaban kozremikodod csaladtagoknak vagy
baratoknak

e Akezelésben részesulé személy torvényes képviseldjének

Az Utmutat6 a teplizumabbal végzett kezelésre vonatkozo kiegészité kockazatcsokkentd
informacidkat tartalmaz.

Az Gtmutatéval On tajékozottabb lesz, és nagyobb biztonsagban lehet a kezelés soran.

Kérjiik, olvassa el a Betegtajékoztatét is a teljes korii informaciokért, melyet az Utmutaté mellett
kap meg kezeléorvosatol.

¥ Agyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositdsat. Ehhez On is hozzéjarulhat a tudomaséra juté barmilyen
mellékhatas bejelentésével.
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Felhivas mellékhatasok bejelentésére:

Kérjik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a www.nngyk.gov.hu honlapon
megtalalhaté online bejelentd-fellileten keresztul, vagy a honlaprél letolthetd mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszaklldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (NNGYK,
1372 Pf. 450); vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is alabbi elérhet6ségeken:

SANOFI-AVENTIS Zrt. telefon: +36 1 505 0055; e-mail: kapcsolat@sanofi.com.

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a jogosultnak)!

Verziészam: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026.08.03.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.nngyk.gov.hu%2F&data=05%7C02%7CAnita.Nagy-PV%40sanofi.com%7Ce0dfa7ea25bd4dc384e908de90858253%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C639107100240932149%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=ntfWuBLReNv3W3N0df9xL5q8c19I8a0Lc4G2Z3GKI8Y%3D&reserved=0
mailto:adr.box@nngyk.gov.hu
mailto:kapcsolat@sanofi.com

Internal

Az utmutaté célja

Az Utmutatd a teplizumabbal kezelt, 2. stadiumu 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
betegeknek szol.

Kiegészité kockazatcsokkentdinformacidkat tartalmaz a kezelésrél, valamint néhany sulyos
mellékhatdsrdl, amelyek a kezelés soran elé6fordulhatnak:

- Citokin felszabaduldsi szindréma (CRS)
- Limfocitdk szamanak cstkkenése
- Sulyos fert6zések

Amennyiben On 18 év alatti vagy nem képes donteni az ellatasrdl, ezt az Gtmutatét szilének,
torvényes képviselédnek vagy gondozénak kell elolvasni.

Alkalmas vagyok teplizumab kezelésre?

On azért kap kezelést, mert 1-es tipusu cukorbetegségben szenved, ami jelenleg 2. stadiumban
van.

Mielétt teplizumabot irna fel Onnek, orvosa vérvizsgalatokat végez, hogy megerésitse a 2-es
stadiumu 1-es tipusu cukorbetegség diagnozisat:

- Avérvizsgalat legalabb 2, az 1-es tipusu cukorbetegségre jellemzd fehérjét (Ugynevezett
autoantitestet) mutat ki

- Avércukorszintje nem megfeleld

- Vérvizsgalat segitségével ellendrzi a maj egészségeét

- Tovabba ellenérzi, hogy nem allnak fenn Onnél bizonyos fertézések

Tajékoztassa orvosat, ha:

- betegvagy gyakran megbetegszik
- varandods vagy szoptat
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Oltasok

A teplizumab olyan gyoégyszer, ami befolyasolhatja, hogy az oltdsok mennyire lesznek
hatékonyak az On szamara.

Orvosa tajékoztatni fogja, hogy mikor kaphat oltast a kezelés elétt és utan.

Bizonyos oltasok esetén akar 1 évet is varnia kell a kezelés utan, mielétt azok beadhatdak
lesznek.

Tajékoztassa kezeldorvosat a véddoltasokkal kapcsolatban, ha:

- nemrégiben kapott oltast
- barmilyen oltast tervez beadatni

A teplizumab-kezelést megel6zéen

Minden teplizumab-kezelés elétt (kiilondsen az elsé 4-5 napban) orvosa gydgyszereket irhat fel
Onnek a mellékhatasok megel6zésének elésegitésére. Ezek lehetnek:

1. F&ajdalom- és lazcsillapitok, példaul ibuprofen, naproxen vagy paracetamol
2. Antihisztamin
3. Hanyascsillapité gydgyszer (ha szikséges)

Ezek segitenek csokkenteni az olyan tliineteket, mint a laz, faradtsag, fejfajas, izom- és izlleti
fajdalom vagy hanyinger. Orvosa szukség esetén donthet ezen gydgyszerek szedésének
folytatasarol.

Az On teplizumab-kezelése

- Ateplizumabot 14 napon keresztul naponta egyszer, vénaba adott infuzion keresztul
fogja kapni.

- Minden kezelés legalabb 30 percig tart.
- Az orvosa monitorozni fogja Ont az inflzié beadéas elétt, alatt és utan.

- Akezelés az On biztonséaga érdekében elészor csdkkentett adaggal kezdédik, amely az
els6 néhany nap soran fokozatosan novekszik.

- Hakimarad egy nap, orvosa a kovetkez6 napon folytatja, amig meg nem kapja mind a 14
adagot.

- Két adagot nem fog kapni ugyanazon a napon.
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A kezelés alatt és utan
Orvosa vérvizsgalatokat végez az On allapotanak ellenérzésére.
- Figyelnifogja az esetleges mellékhatasokat, és sziikség esetén segit Onnek.
- Orvosa szlineteltetheti vagy ledllithatja a teplizumab kezelést, ha:
* Miajproblémak lépnek fel
* Sdulyos fert6zés alakul ki

* Alacsony vérsejtszam esetén, amennyiben az nem javul

Milyen sulyos mellékhatasok fordulhatnak el6 teplizumab kezelés
esetén?

Citokin felszabadulasi szindréoma (CRS) - tulzott immunvalasz

Egyes betegeknél eléfordulhat Ugynevezett citokin felszabadulasi szindréma
(CRS). Ez altalaban a kezelés elsd 5 napjaban jelentkezik.

Az alabbi tiinetek jelentkezhetnek:

» L&z

e Hanyinger

* Faradtsag

* Fejfajas

* |zomfajdalom (myalgia)

+ [ziileti fajdalom (arthralgia)

* Emelkedett majenzim-értékek
Mit fog tenni az orvosa, és mit tehet On?
A kezelés elétt:

* Orvosa az els6 5 napban gyogyszereket adhat a mellékhatasok
megelbézésének elésegitésére.

* Ezek a gyodgyszerek segitenek a laz, az allergias reakcidk és a hanyinger
ellen.

* Lehetséges, hogy ezeket a gydgyszereket 5 nap utan is folytatnia kell.

A kezelés elétt és alatt: a majenzimek monitorozasa
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* A majfunkciot vérvizsgalattal ellenérzik.

*  Amennyiben majfunkcio vizsgalatban rendellenességet tapasztalnak,
orvosa sziineteltetheti vagy teljesen leallithatja a teplizumab-kezelést.

Ha rosszul érzi magat:

* Azonnaljelezze az orvosnak vagy a kezelést végz6 egészségulgyi
szakembernek, ha a teplizumab-kezelés sordn barmelyik tinetet észlel.

* Nevarjon -fontos, hogy minél hamarabb segitséget kapjon.

Az el6forduld sulyos mellékhatasok nem minden betegnél jelentkeznek.

Fehérvérsejtszam csokkenése (Limfopénia)

A teplizumab csdkkentheti bizonyos fehérvérsejtek (limfocitak) szamat. Ezek a
sejtek segitenek a szervezetnek a fert6zések elleni védekezésben.

Ez a stllyos mellékhatdas gyakori lehet. Altalaban az elsé teplizumab-adag utan
jelentkezik. A fehérvérsejtszam altalaban az 6t6dik napra normalizalédik.

Egyeseknél a fehérvérsejtszam tovabb maradhat alacsony, vagy a szokasosnal
nagyobb mértékben csokkenhet.

Mit fog tenni az orvosa?
A kezelés alatt:
* Orvosa vérvizsgalattal ellen6rzi, hogy elegendd fehérvérsejtje van-e.

* Ha afehérvérsejtszam tartésan alacsony marad, orvosa
sziineteltetheti vagy teljesen leallithatja a teplizumab-kezelést.

Az el6forduld sulyos mellékhatasok nem minden betegnél jelentkeznek.
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Sulyos fert6zések

A teplizumab megnehezitheti a szervezet szamara a fert6zések elleni
védekezést. Ezért egyes betegek konnyebben megbetegedhetnek baktériumok
és virusok altal.

A fertézések tiinetei lehetnek:
» L&z
* Hidegrazas
* Faradtsag
* Hanyinger
* Hanyas
*  Kohogés
e Légszomj
* Mellkasifajdalom

*  Duzzadt nyirokcsomok vagy fajdalmas, duzzadt, tapintasra meleg
csomo (talyog)

Mit fog tenni az orvosa, és mit tehet On?
A teplizumab megkezdése elétt:

Tajékoztassa orvosat, ha sulyos, vagy nem muld, illetve visszatér6 fert6zése
van.

A kezelés soran:

* Amennyiben a teplizumab-kezelés alatt fert6zés tuineteit észleli,
azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

* Orvosa gyoégyszert fog adni a fert6zés kezelésére, és teljesen le is
allithatja a teplizumab-kezelést.

Az el6forduld sulyos mellékhatasok nem minden betegnél jelentkeznek.

Az utmutatét meg kell ériznie és be kell mutatnia a kezelésében részt vevé valamennyi orvosnak.
Ezért kérjuk, hogy mindig tartsa maganal!

Kérjuk tovabba, hogy a készitményhez tartozé betegtajékoztatét is tanulmanyozza at a gyégyszer
alkalmazasa el6tt!
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