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SZUGEMALIMAB

▼ Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, 
mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 
információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is 
hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mel-
lékhatás bejelentésével.

Fontos tudnivalók a betegek számára

Kérjük, mindig tartsa magánál a kártyát a keze-
lés alatt és a kezelés befejezését követően.

Haladéktalanul forduljon kezelőorvosához, ha 
bármilyen panasz vagy tünet jelentkezik Önnél, 
beleértve a betegkártyán nem szereplőket is.

A kezelőorvos elérhetőségei

A beteg elérhetőségei

A kezelőorvos neve

FELHÍVÁS MELLÉKHATÁSOK JELENTÉSÉRE

Kérjük, hogy bármely gyógyszerrel kapcsolatos feltételezett 
mellékhatást jelentsen a Nemzeti Népegészségügyi és Gyógy-
szerészeti Központ (a továbbiakban: NNGYK) https://nngyk.
gov.hu honlapon megtalálható online bejelentő-felületen ke-
resztül, vagy a honlapról letölthető mellékhatás-bejelentő la-
pon, melyet visszaküldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) 
vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatásokat a forgalomba hozatali engedély 
jogosultjának is jelentheti az alábbi elérhetőségen: 
pharmacovigilance@ewopharma.hu

Kérjük, csak egy helyre jelentsen!
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Név

A kezelőorvos
telefonszáma

Telefonszám

Munkaidőn kívül 
hívható telefonszám

Vészhelyzet esetén 
értesítendő személy 
neve

Vészhelyzet esetén 
értesítendő személy 
telefonszáma



HA BÁRMILYEN TÜNET ELŐFORDUL ÖNNÉL, KÉRJÜK, HALADÉKTALANUL ÉRTESÍTSE KEZELŐORVOSÁT

Érintett
szervrendszer Tünetek

Hormontermelő 
mirigyek

•	 A szokásosnál fokozottabb éhség-  
vagy szomjúságérzet

•	 A szokásosnál jobban fázik vagy jobban 
kimelegszik

•	 Megváltozott viselkedés (például csökkent 
nemi vágy, ingerlékenység vagy feledékenység)

•	 Hajhullás
•	 Székrekedés
•	 Mélyebbé váló hang
•	 Gyakoribb vizeletürítési inger

Tüdő
•	 Légszomj
•	 Mellkasfájdalom
•	 Köhögés

Gyomor- és 
bélrendszer

•	 Hasi fájdalom
•	 Puffadás
•	 Hasmenés
•	 Hányinger vagy hányás

Bőr

•	 Száraz vagy viszkető bőr
•	 Kiütés
•	 A bőrszín világosabbá válik
•	 Hólyagok a bőrön és/vagy bőrhámlás
•	 Csalánkiütés

Máj

•	 A bőr vagy szemfehérje sárgás elszíneződése
•	 A széklet színének megváltozása
•	 A normálisnál könnyebben kialakuló vérzés 

vagy véraláfutás

Érintett
szervrendszer Tünetek

Vese
•	 Csökkent vizelettermelés
•	 Habos vizelet ürítése
•	 A vizelet színének megváltozása

Szív •	 Mellkasfájdalom
•	 Szívdobogásérzés

Ízületek, csontok 
és izmok

•	 Izomfájdalom
•	 Izomgyengeség
•	 Ízületi fájdalom
•	 Csontfájdalom

Agy és ideg-
rendszer

•	 Fejfájás
•	 A lábon, a karon vagy az arcon jelentkező 

zsibbadás vagy bizsergés
•	 Az érzékelés csökkenése vagy elvesztése

Általános

•	 Fáradtság
•	 Láz
•	 Ödéma
•	 A testsúly megváltozása

Egyéb

•	 Szemfájdalom vagy vörös szem
•	 Sápadt bőr
•	 Szájfekély
•	 Szemszárazság
•	 Szájszárazság

Fontos tudnivalók az egészségügyi 
szakemberek számára

•	 Ez a beteg szugemalimab kezelés alatt áll, 
amely immunmediált mellékhatásokat okoz-
hat bármikor a kezelés során vagy akár azt 
követően is. Meg kell vizsgálni, nem lépnek-e 
fel a betegnél immunmediált mellékhatásokra 
utaló tünetek. A korai diagnózis és a megfe-
lelő kezelés elengedhetetlenek az immunme-
diált mellékhatások következményeinek mini-
malizálásához.

•	 A feltételezett immunmediált mellékhatások 
esetében megfelelő kivizsgálással kell alátá-
masztani az etiológiát, illetve kizárni az egyéb 
okokat. A mellékhatás súlyosságának megfe-
lelően a szugemalimab kezelést szüneteltetni 
kell és kortikoszteroidot kell alkalmazni. Az 
immunmediált mellékhatások kezelésére vo-
natkozó specifikus irányelvek a Cejemly alkal-
mazási előírásában találhatók.

•	 A szervspecifikus immunmediált mellékhatá-
sok jelentkezésekor vegye fel a beteget keze-
lő szakorvossal a kapcsolatot.


