TEIZEILD® ¥ (teplizumab)

PFirucka pro
pacienty

Tato pfirucka je ur€ena pro

s s

« Pacienty uzivajici TEIZEILD (také zndmy jako teplizumab)

* Rodinné prislusniky nebo pratele, kteii pomahaiji
pfi 1é€bé pacienta uZivajiciho teplizumab

 Kohokoli, kdo je pravné odpovédny za pacienta
uZivajiciho teplizumab

Uvnitf naleznete kliéové bezpeénostni informace, které je dilezité znat pri
uzivani teplizumabu. Uéelem této pfirucky je pomoci Vam byt béhem lééby
informovani a v bezpeéi.

¥V Tento pripravek podiéhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe&nosti. Mlzete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli
nez&douci G¢€inky, které se u Vas vyskytnou.
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K é¢emu je tato pFiru¢ka uréena?

Tato pfiru¢ka je ur¢ena pro pacienty ve 2. stadiu diabetu 1. typu
léCené teplizumabem.

Obsahuje dulezité informace o |é¢bé teplizumabem a nékteré
zdvazné nezddouci GcCinky, které se mohou vyskytnout pfi I€Cbé
teplizumabem:

« Syndrom uvolfiovani cytokina (CRS),
* Lymfopenie,
 Zavazné infekce

Tento prehled nezddoucich U¢inkd neni Uplny a je tfeba se sezndmit
i s moznymi dalsimi nezddoucimi Uc€inky, jejichz vyCet naleznete
v Pfibalové Informaci pro pacienty. Pfibalovd informace (PIL) je
distribuovdana v kazdém baleni I€Civého pfipravku a Ize ji také vyhledat
na webu SUKL na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.ntmi#/
po zaddani ndzvu lIéCivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud je pacient mladsi 18 let nebo neni schopen rozhodovat o své
péci, mél by si tuto pfirucku precist jeho rodi¢, zdkonny zdstupce
nebo pecujici osoba.

Mohu byt Iééen/a teplizumabem?

LéCite se teplizumabem, protoZze mate diabetes 1. typu, ktery je
v soucasné dobé ve 2. stadiu.

Pfed predepsdnim teplizumabu Védm IékaFf provede nékterd
vySetfeni krve, aby:

* Potvrdil, Ze mate diabetes 1. typu ve 2. stadiu:

« Vase krevni testy prokézaly nejméné 2 bilkoviny (nazyvané
autoprotilatky) diabetu 1. typu

* Hladiny cukru v krvi jsou abnormailni
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Nez za€nete uzivat teplizumab, Iékaf zkontroluje, zda je pro Véas
bezpecné uzivat teplizumab:

e Odebere Vdm krev ke kontrole, zda jsou Vase jatra zdravéd
e Zkontroluje pocty riznych bunék v krvi
» Ujisti se, Ze nemate urcité infekce

Co mam délat:

Reknéte svému lékari:
« Pokud jste nemocny/a nebo ¢asto onemocnite

e Pokud jste téhotnd, domnivate se, Ze mlzete byt téhotnd nebo
kojite

O¢kovani

Teplizumab je 1€k, ktery muze ovlivnit, jak dobfe ockovani G¢inkuije.
Vas [ékar Vam fekne, kdy mate dostat vakcinu pred nebo po uziti
teplizumabu.

U nékterych vakcin moznd budete muset pockat az 1 rok po uziti
teplizumabu, nez je budete moci dostat.

Co mam délat:

Reknéte svému |ékafi, pokud:

 V neddvné dobé jste byl/a ockovan/a
« Plénujete byt ockovan/a

« UZivate nebo jste uzival/a teplizumab
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Co mohu o¢ekavat prilécbé teplizumabem?

Vas lékar Vam vysvétli, jok budete 1é€bu dostavat.

Pfed Iéébou teplizumabem

PFed kazdou lécbou teplizumabem (zejména b&hem prvnich
5 dn) Vam muze IékaF podat nékteré léky, které pomohou
zabranit nezddoucim G¢inkdm. Mohou zahrnovat:

1. Léky proti bolesti a horeCce, jako je ibuprofen, naproxen nebo
paracetamol

2. Antihistaminika (Iéky pouzivané k 1é¢bé alergii)
3. Léky proti nevolnosti (v pfipadé potieby)

Tyto lIéky pomdahaji zmirnit pfiznaky, jako je horecka, pocit t4navy,
bolest hlavy, bolest svall a kloubl nebo pocit na zvraceni. V pfipadé
potfeby Vam muze Vas lékar tyto léky poddavat i déle.

Vase lééba teplizumabem

« Teplizumab budete dostavat formou infuze (kapacky) do Zzily
(intraven6zné (i.v.)) jednou denné po dobu 14 dni.

o Kazdd Ié¢ba trvd nejméné 30 minut.

» Je potfeba pocitat s dodateCnym €asem na pripravu IéCby
lékafem a na sledovani po jejim podani.

 Zbezpecnostnich dldvodl zaéneme s malym mnozstvim a béhem
prvnich nékolika dnd budeme postupné davku zvysovat.

e Pokud néktery den vynechate, Iékar bude pokracovat dalsi den,
dokud nedokoncite vSech 14 davek I1éCby.

» Ve stejny den nikdy nedostanete dvé 1éCby.
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Béhem lécby a po ni

» Vas |ékar provede krevni testy, aby zkontroloval, jok se Vam dari.
¢ Bude sledovat pripadné nezddouci U€inky a v pfipadé potreby
Véam pomuze.
e Vas Iékaf muze poddavani teplizumabu pozastavit nebo ukongéit,
pokud mate:
- Problémy s jatry
- Zavaznou infekci
- Nizky pocet krvinek, ktery se nezlepsuje.

Jaké zavazné nezadouci G€inky se mohou
vyskytnout u teplizumabu?

1- Syndrom uvoliiovani cytokinu

Syndrom uvoliiovéani cytokint (CRS) - hyperaktivni
imunitni odpovéd’

U nékterych lidi uzivajicich teplizumab muze vzniknout tzv. syndrom
uvolfiiovani cytokind (CRS). K tomu obvykle dochdzi béhem prvnich
5 dnu lécby.

MuzZete mit.

e HoreCku

e Pocit na zvraceni

e Pocit Gnavy

* Bolest hlavy

« Bolest svalt (myalgie)

« Bolest kloubt (artralgie)
« ZvySeni jaternich enzym
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Co udéla Vas lékaF, co byste mél/a délat Vy?

Pred lécbou:

e LékaF V&dm muze prvnich 5 dnl poddévat léky, které pomohou
prfedchdzet nezddoucim G¢inkim.

» Tyto léky pomdahaji s horeckou, alergiemi a nevolnosti.

» Pokud bude tfeba, mUzete po 5 dnech tyto lIéky ddale dostavat.

Pred lIécbou a béhem ni. sledovani jaternich enzymu

e Lékar Vam odebere vzorky krve ke kontrole jater.

e Pokud Vase jaterni enzymy ukazuji na problém, muZe Vas lékar
Vasi lécbu teplizumabem pozastavit nebo zcela ukondit.

Pokud se nebudete citit dobre:

» Pokud si béhem IéCby teplizumabem vSimnete kteréhokoli z téchto
pfiznaky, okamzité informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru.
» Necekejte - je dulezité rychle ziskat pomoc.

VysSe uvedeny nezadouci GCinek muzZe byt zavazny, ale ne u vsech
pacienty se vyskytuje.

2 - Snizeni po¢tu bilych krvinek
SniZeni poétu bilych krvinek (lymfopenie)

Teplizumab muze snizit pocet nékterych bilych krvinek zvanych
lymfocyty. Tyto buriky pomdahaji Vasemu télu bojovat s infekcemi.
Jednd se o zdvainy, ale velmi ¢asty nezddouci Ucinek. Obvykle
k nému dochdzi po prvni davce teplizumabu. PoCet bilych krvinek
se po paté davce obvykle za¢ne vracet k normalu.

U nékterych lidi mdze hladina bilych krvinek zlstat nizk& déle nebo
klesat vice nez obvykle.
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Co udéla vas lékar?

Béhem lécby:
» VA4S |ékar provede vysSetreni krve, aby se ujistil, Ze mate dostatek
bilych krvinek.

e Pokud Vase hladina bilych krvinek zlstane pfili§ nizkd, Vas 1ékar
muze Vasi léébu teplizumabem pozastavit nebo zcela ukonéit.

VySe uvedeny nezadouci Gcinek muze byt zavazny, ale ne u vsech
pacientd se vyskytuje.

3 - Zzavazné infekce

Zavazné infekce
Teplizumab muze télu ztéZovat boj s infekcemi.

U nékterych lidi 1éCenych teplizumabem se objevily infekce
zpUsobené bakteriemi nebo viry.

Priznaky infekce mohou zahrnovat:
e horecku,

e tresavkuy,

e Unavuy,

e pocit na zvraceni,

e zvraceni,

o kasel,

e dusnost,

e bolest na hrudi,

» otok lymfatickych uzlin nebo bolestivou oteklou teplou bulku
(absces).
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Pred zahajenim uzivani teplizumabu:
 Informujte svého lIékafe, pokud mate zdvaznou infekci nebo
infekci, kterd neodezni nebo se stdle vraci.

Béhem lécby:
e Pokud si béhem IéCby teplizumabem vS§imnete zndmek infekce,
okamzité to sdélte svému lékafi nebo zdravotni sestre.

e VAa§ lékaf vam poda lék proti infekci a zcela ukonéi Ié€bu
teplizumabem.

Vyse uvedeny nezadouci G¢inek muze byt zavazny, ale ne u vSech
pacienty se vyskytuje.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich
acinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupuijte i v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢&inkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezddouci
acinky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim
narodniho systému hlédseni nezddoucich G¢inkud na:

https://nezadouciucinky.sukl.cz

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a Cislo Sarze.
Nahlédsenim nezddoucich U¢inkd mUzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti

tohoto pripravku.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1&Civ,
odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10,
100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
Nezadouci Géinky mohou byt také hlaseny
spoleénosti SANOFI: tel. 233 086 111,

email: prg.cz_phv@sanofi.com

Osobni poznamky
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