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FELHIVAS MELLEKHATASOK JELENTESERE
Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogy-
szerészeti Koézpont (a tovabbiakban: NNGYK) https:/nngyk.
gov.hu honlapon megtaldlhatd online bejelenté-feltleten ke-
resztll, vagy a honlaprdl letolthetd mellékhatas-bejelentd la-
pon, melyet visszakuldhet e-mailben (adrbox@nngyk.gov.hu)
vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).
A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak is jelentheti az aldbbi elérhetéségen:
pharmacovigilance@ewopharma.hu

Kérjiik, csak egy helyre jelentsen!
NNGYK jévahagyas datuma: 2026. 04. 23.
Verziészadm: 1.0

Verziészam: NSCLC_EWO_HQ_0002
A betegkartya elkészitésének datuma: 2025. november

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CSTONE PHARMACEUTICALS
n E CSTONE CStone Pharmaceuticals
ﬂ E Ireland Limited

117-126 Sheriff Street Upper
PHARMACEUTICALS Dublin 1, DO1 Y43

frorszag

Helyi képviselet:

Ewopharma Hungary Kft.; 1122 Budapest, Varosmajor utca 13.
Telefon: +36 1200-4650; E-mail: info@ewopharma.hu

BETEGKARTYA

CEJEMLY 600 MG KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ

SZUGEMALIMAB

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all,
mely lehetévé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositdsat. Ehhez On is
hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mel-
lékhatds bejelentésével.

Fontos tudnivaldk a betegek szamara

Kérjuk, mindig tartsa maganal a kartyat a keze-
|és alatt és a kezelés befejezését kdvetden.

Haladéktalanul forduljon kezeléorvosa’hqz, ha
barmilyen panasz vagy tlnet jelentkezik Onnél,
beleértve a betegkdrtydn nem szerepldket is.




HA BARMILYEN TUNET ELOFORDUL ONNEL, KERJUK,

HALADEKTALANUL ERTESITSE KEZELOORVOSAT

Erintett
szervrendszer

Tiinetek

Hormontermeld
mirigyek
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A szokasosnal fokozottabb éhség-

vagy szomjusagérzet

A szokasosnal jobban fazik vagy jobban
kimelegszik

Megvaltozott viselkedés (példaul csokkent
nemi vagy, ingerlékenység vagy feledékenység)
Hajhullas

Székrekedés

Mélyebbé valé hang

Gyakoribb vizeleturitési inger

Tudd

Légszomj
Mellkasfajdalom
Kohogés

Gyomor- és
bélrendszer

Hasi fajdalom

Puffadas

Hasmenés

Hanyinger vagy hanyas

Bor

Szaraz vagy viszketé bér

Kittés

A bérszin vildgosabba valik
Holyagok a béron és/vagy bérhamlas
Csalankiltés

Maj

A bér vagy szemfehérje sargas elszinezédése
A széklet szinének megvaltozasa

A normalisnal kdnnyebben kialakulo vérzés
vagy véralafutas

Erintett o
szervrendszer HESter
« Csokkent vizelettermelés
Vese * Habos vizelet Uritése
* A vizelet szinének megvaltozasa
, « Mellkasfajdalom
Sziv

Szivdobogasérzés

iztletek, csontok
és izmok

Izomfajdalom
Izomgyengeség
[ztleti fajdalom
Csontfajdalom

Agy és ideg-
rendszer

Fejfajas

A ldbon, a karon vagy az arcon jelentkezd
zsibbadas vagy bizsergés

Az érzékelés csokkenése vagy elvesztése

Altalanos

Faradtsag

Laz

Odéma

A testsuly megvaltozasa

Egyéb

Szemfdjdalom vagy vorés szem
Sapadt boér

Szajfekély

Szemszarazsag

Szajszarazsag

Fontos tudnivalék az egészségiigyi
szakemberek szamara

Ez a beteg szugemalimab kezelés alatt all,
amely immunmedialt mellékhatdsokat okoz-
hat barmikor a kezelés soran vagy akar azt
kdvetden is. Meg kell vizsgalni, nem Iépnek-e
fel a betegnél immunmedialt mellékhatdsokra
utald tlnetek. A korai diagndzis és a megfe-
lelé kezelés elengedhetetlenek az immunme-
didlt mellékhatasok kdvetkezményeinek mini-
malizaldsdhoz.

A feltételezett immunmedidlt mellékhatdasok
esetében megfeleld kivizsgalassal kell alata-
masztani az etioldgiat, illetve kizarni az egyéb
okokat. A mellékhatds sulyossaganak megfe-
leléen a szugemalimab kezelést szlineteltetni
kell és kortikoszteroidot kell alkalmazni. Az
immunmedialt mellékhatasok kezelésére vo-
natkozd specifikus iranyelvek a Cejemly alkal-
mazasi eléirdsdban taldlhatok.

A szervspecifikus immunmedialt mellékhata-
sok jelentkezésekor vegye fel a beteget keze-
|16 szakorvossal a kapcsolatot.



