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Pacjentéw Cztonkow rodziny lub Wszystkich osob prawnie
przyjmujgcych produkt przyjaciot pomagajacych odpowiedzialnych za
leczniczy TEIZEILD® w opiece nad osobg pacjenta przyjmujgcego
(znany réwniez jako przyjmujaca teplizumab teplizumab
teplizumab)

Przewodnik zawiera kluczowe informacje dotyczace bezpieczenstwa,
istotne podczas stosowania teplizumabu.

Przewodnik ten ma na celu zwigkszy¢ Swiadomos¢ i pomoc

w zapewnieniu bezpieczenstwa podczas leczenia.

Elektroniczne wersje tych materiatéw sg doste;:nnel do pobrania na nastepujacej stronie: Aby uzyskaé peme informacje, na|eiy
NP zapozna¢ sie z ulotka dla pacjenta.

W przypadku pytan lub checi uzyskania papierowych kopii ulotki dla pacjenta badz przewodnika dla pacjenta
nalezy skontaktowac sie z dziatem Informacji Medycznej firmy Sanofi:

E-mail: infomed.pl@sanofi.com
Tel: 222 800 000
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Do czego stuzy
ten przewodnik?

Niniejszy przewodnik jest przeznaczony
dla pacjentow z cukrzycg typu 1
w stadium 2, leczonych teplizumabem.

Zawiera wazne informacje dotyczace
leczenia teplizumabem oraz
niektérych ciezkich dziatan
niepozadanych, ktére mogg wystgpi¢
podczas terapii tym lekiem, takich jak:

* zespot uwalniania cytokin (CRS),
* limfopenia,
* ciezkie zakazenie.

W przypadku pacjentow ponizej 18 roku zycia
lub osob niezdolnych do samodzielnego
podejmowania decyzji terapeutycznych,
przewodnik ten powinien zosta¢ przeczytany
przez jego rodzica, przedstawiciela ustawowego
lub wyznaczonego opiekuna pacjenta.
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Czy moge otrzymac leczenie teplizumabem?

Otrzymuje Pan/Pani leczenie teplizumabem, poniewaz choruje
Pan/Pani na cukrzyce typu 1 w stadium 2.

Zanim lekarz przepisze teplizumab, wykona pewne badania krwi, aby
potwierdzic, ze choruje Pan/Pani na cukrzyce typu 1 w stadium 2:

 Badania krwi wykazg obecnosc co najmniej 2 biatek (zwanych
autoprzeciwciatami) typowych dla cukrzycy typu 1

* Stezenie glukozy we krwi bedzie nieprawidtowe

Zanim rozpocznie Pan/Pani stosowanie teplizumabu, aby upewnic sie, ze
lek ten jest dla Pana/Pani bezpieczny, lekarz wykona nastepujace
czynnosci:

* Pobierze probki krwi, aby sprawdzic¢, czy Pana/Pani watroba jest zdrowa
» Sprawdzi poziomy réznych typoéw komorek krwi

* Upewni sig, czy nie wystepujg u Pana/Pani okreslone zakazenia

Co nalezy robic¢: q

Nalezy poinformowaé
lekarza: * Jesli jest Pan/Pani chory(chora) lub czesto
Pan/Pani choruje

* Jesli jest Pani w ciagzy lub karmi piersig

PL.EDU.TEP.26.07.02
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Szczepienia

Teplizumab to lek, ktdry moze zmieniac¢ skutecznos¢ dziatania
szczepionek w organizmie.

Lekarz poinformuje Pana/Pania, kiedy mozna otrzymac szczepienie
przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu przyjmowania teplizumabu.

W przypadku niektorych szczepionek moze by¢ konieczne
odczekanie do 1 roku po przyjeciu teplizumabu, zanim bedzie mozna
je otrzymac.

Co nalezy robic¢: q

Nalezy poinformowaé  ° Niedawno otrzymat(a) Pan/Pani jakiekolwiek
szczepienie

lekarza, jesli:

* Planuje Pan/Pani otrzymac jakiekolwiek
szczepienia

* Przyjmuje Pan/Pani lub przyjmowat(a)
teplizumab

PL.EDU.TEP.26.07.02
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Czego mozna
oczekiwac

od leczenia
teplizumabem?

Lekarz wyjasni Panu/Pani,
w jaki sposob bedzie
Pan/Pani otrzymywac
leczenie.

PL.EDU.TEP.26.07.02
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Przed rozpoczeciem leczenia teplizumabem

Przed podaniem kazdej dawki teplizumabu (szczegolnie w okresie
pierwszych 4-5 dni) lekarz moze podac¢ Panu/Pani pewne leki, aby
zapobiegac dziataniom niepozadanym. Moga to by¢ miedzy innymi:

1. leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe, takie jak ibuprofen,
naproksen lub paracetamol,

2. lek przeciwhistaminowy,
3. lek zapobiegajgcy nudnosciom (w razie potrzeby).
Leki te pomagajg zmniejszac objawy takie jak gorgczka, uczucie

zmeczenia, bole gtowy, bdle miesni i stawdw oraz nudnosci. Lekarz
moze kontynuowac ich podawanie dtuzej, jesli bedzie to konieczne.

Pana/Pani leczenie teplizumabem

* Bedzie Pan/Pani otrzymywac teplizumab przez kaniule dozylng raz dziennie
przez 14 dni.

» Kazde podanie leku potrwa co najmniej 30 minut.

* Dodatkowy czas bedzie potrzebny na przygotowanie produktu
leczniczego oraz obserwacje Pana/Pani juz po jego podaniu.

» Ze wzgleddw bezpieczenstwa rozpocznie Pan/Pani leczenie od
niewielkiej dawki, ktora bedzie stopniowo zwiekszana w ciggu
pierwszych kilku dni.

* W przypadku pominiecia dawki w jednym dniu, lekarz bedzie kontynuowat
podawanie leku nastepnego dnia do czasu podania wszystkich 14 dawek.

* Nigdy nie otrzyma Pan/Pani dwdch dawek tego samego dnia.
Podczas leczenia i po jego zakonczeniu

* Lekarz bedzie wykonywat badania krwi, aby sprawdzic, jak przebiega terapia.

» Bedzie obserwowat, czy nie wystepujag dziatania niepozadane, a w razie
potrzeby udzieli Panu/Pani pomocy.

* Lekarz moze wstrzymac lub przerwac podawanie teplizumabu, jesli wystgpia:
- problemy z watroba,
- ciezkie zakazenie,
- spadek liczby krwinek, ktory bedzie sie utrzymywat.
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Jakie ciezkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania teplizumabu?

1- Zespot uwalniania cytokin )

Zespot uwalniania cytokin — nadmierna odpowiedz uktadu
odpornosciowego

U niektérych oséb przyjmujgcych teplizumab moze wystgpi¢ tzw. zespot uwalniania
cytokin. Zwykle pojawia sie on w ciggu pierwszych 5 dni leczenia.
Objawy tego zaburzenia moga byc¢ nastepujace:

» Gorgczka

* Nudnosci

» Meczliwos¢

* Bole gtowy

*Bdle miesniowe (mialgia)

* Bole stawow (artralgia)

» Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Co zrobi lekarz i co powinien/powinna Pan/Pani zrobi¢ w przypadku pojawienia

Przed leczeniem:

*Lekarz moze podawac leki przez pierwszych 5 dni, aby zmniejszyc¢ ryzyko
dziatan niepozgdanych.

* Leki te pomagajg zapobiec wystapieniu goraczki, reakcji alergicznych i nudnosci.

* Moze Pan/Pani otrzymywac je rowniez po uptywie 5 dni, jesli bedzie to potrzebne.
Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia: monitorowanie enzymow
watrobowych

* Lekarz pobierze probki krwi, aby oceni¢ czynnosc¢ watroby.

* Jesli wyniki badania enzyméw watrobowych beda nieprawidtowe, lekarz
moze wstrzymac¢ lub catkowicie przerwac leczenie teplizumabem

Jesli zZle sie Pan/Pani poczuje:

*Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke w przypadku
zaobserwowania ktéregokolwiek z tych objawéw podczas leczenia teplizumabem.

*Nie nalezy czeka¢ - szybkie zgtoszenie jest wazne!

Powyzsze dziatanie niepozgdane moze byc ciezkie, jednak nie wystepuje u wszystkich pacjentow.
PL.EDU.TEP.26.07.02
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Jakie ciezkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania teplizumabu (c.d.)

2- Zmniejszenie liczby biatych krwinek

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (limfopenia)

Teplizumab moze obniza¢ w krwi liczbe biatych krwinek zwanych
limfocytami. Komorki te pomagajg organizmowi w zwalczaniu zakazen.

Jest to czesto wystepujgce ciezkie dziatanie niepozgdane. Zwykle pojawia sie po
pierwszej dawce teplizumabu. Liczba biatych krwinek zazwyczaj zaczyna
wracac do normy po podaniu pigtej dawki.

U niektorych osdb liczba biatych krwinek moze pozostawaé obnizona dtuzej
lub moze zmniejszac sie bardziej niz zwykle.

Co zrobi lekarz?

W trakcie leczenia:

* Podczas leczenia lekarz bedzie wykonywac badania krwi, aby
upewnic sie, czy Pana/Pani liczba krwinek biatych jest wystarczajgca.

+ Jesli liczba krwinek biatych bedzie utrzymywata sie na zbyt niskim
poziomie, lekarz moze wstrzymac lub catkowicie przerwac
leczenie teplizumabem.

Powyzsze dziatanie niepozgdane moze byc ciezkie, jednak nie wystepuje u wszystkich pacjentow
PL.EDU.TEP.26.07.02
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Jakie ciezkie dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania teplizumabu (c.d.) Notatki osobiste

3- Ciezkie zakazenia

Ciezkie zakazenia

Teplizumab moze utrudnia¢ organizmowi zwalczanie zakazen.

U niektérych oséb przyjmujgcych teplizumab wystepowaty choroby
spowodowane przez bakterie i wirusy.

Objawy zakazenia moga obejmowac:
* gorgczke

* dreszcze

* meczliwoscé

* nudnosci

* wymioty

* kaszel

» dusznosc¢

* bol w klatce piersiowej

» powiekszenie weztéw chtonnych lub bolesny, ciepty w dotyku
i obrzekniety guzek (ropien)

Co powinien/powinna Pan/Pani zrobié¢, a co zrobi lekarz?

Przed rozpoczeciem stosowania teplizumabu:

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepuje u Pana/Pani ciezkie
zakazenie lub zakazenie, ktore nie ustepuje bgdz nawraca.

W trakcie leczenia:

* Jesli zauwazy Pan/Pani oznaki zakazenia podczas leczenia teplizumabem,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke

* Lekarz poda Panu/Pani lek na zakazenie i catkowicie przerwie leczenie
teplizumabem.

Powyzsze dziatanie niepozgdane moze byc ciezkie, jednak nie wystepuje u wszystkich pacjentow
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