Betegeknek /
gondozoknak szolo
Jtmutato a krovalimab
cezeléshez (Piasky ¥ )

V Ez a gydgyszer fokozott fellgyelet alatt dll,

mely lehetdve teszi az Uj gydgyszerbiztonsdgi informdciok
gyors azonositdsdt. Ehhez On is hozzdjdrulhat a tudomdsdra
juto barmilyen mellékhatas bejelentésevel.

M-HU-00001089

Verziészam: 1.0

NNGYK jovahagyas ddtuma: 2025. december 2.
RMP verzid szama: 2.0



Az Utmutato hasznalata

Az Utmutato azért késziilt, hogy On és gondozdi (példaul sziilsk, torvényes gyamok és mas gondviseldk)
megismerjék a Piasky (krovalimab) kezeléssel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi kockdzatokat. Ilyen
kockazat a fertdzések, kilondsen a Neisseria meningitidis baktérium altal okozott fertézések fokozott
megjelenése, az infuzioval es az injekcioval kapcsolatos reakciok, valamint a kezelés abbahagyasat
kovetd sulyos hemolizis (a vorosvértestek szétesése). El6fordulhat, hogy On vagy az On &ltal gondozott
személy nem tapasztal mellékhatasokat. Ez az utmutatd abban segit, hogy idében felismerje az esetleges
mellékhatasok tlineteit, és sziikség esetén orvosi segitséget kérjen.

Lényeges informaciok

Olvassa el tobbszor is az Utmutatoét, hogy biztosan megeértse a benne foglaltakat.

Ha Onnek vagy gondozéjanak barmilyen kérdése van, forduljon kezelorvoséhoz, a gondozasat
vegzd egészsegligyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

KezelSorvosa vagy a gondozasat végzd szakember atad Onnek egy Betegkartyat is, amely a
meningococcus-fertézések és a sulyos allergias reakciok legfontosabb tiineteit ismerteti. A
Betegkartyat mindig tartsa maganal a kezelés alatt €s annak befejezéset kovetd 11 hdnapig.

Ez az utmutatd tdjékoztatd jellegl, és kiegésziti (de nem helyettesiti) a gydgyszeréhez mellékelt,
kezelGorvosatol kapott betegtdjékoztatot. A mellékhatasok teljes listajaert és egyéb fontos
informaciokert kerjuk, olvassa el a betegtajekoztatot.
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Milyen tipusu gyogyszer a krovalimab?

a szervezetimmunrendszere termel, hogy felismerje €s semlegesitse a szervezet szamara
idegen anyagokat, példaul a baktériumokat és virusokat. Ezt a gydgyszert Ugy
fejlesztették ki, hogy specifikusan egy komplementfehérje 5 (C5) nevl fehérjéhez
kotddjon, és gatolja annak aktivitasat.

HK A krovalimab egy antitest. Az antitestek olyan nagymeéretl fehérjék, amelyeket altalaban

A készitményt vénaba adott infuzid vagy bdr ala adott injekcié formajaban juttatjak be a
szervezetbe.

Mellekhatasok

Az alabbiakban a kezelés soran esetlegesen jelentkezé fontosabb mellékhatéasokat soroljuk fel.
El6fordulhatnak olyan tovabbi mellekhatasok is, amelyek jelenleg nem ismertek, a Betegtajekoztatd nem
tartalmazza Oket.

A fertozések fokozott kockazata, kiilonosen a Neisseria meningitidis
baktérium altal okozott fertozés

A krovalimab-kezelés a szervezet fertézésekkel szembeni védekezésének részét képezé
komplementrendszert célozza meg. Ezért a kezelés fokozhatja a fertézések kockazatat, kildndsen a
Neisseria meningitidis baktérium altal okozott fertézésekét. Ezek a Neisseria meningitidis-fert6zések, mas
néven meningococcus-fertézések gyorsan életveszélyesseé vagy halalos kimenetellve valhatnak,
kilonosen, ha nem ismerik fel €s nem kezelik Oket idoben.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kezelés alatt az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja. Keresse fel a
legkozelebbi Siirg6sségi Betegellaté Osztalyt (SBO), és mutassa meg a Betegkartyajat.

Laz Nyak- vagy hatmerevseg

Emelygés (hanyinger vagy hanyas) Influenzaszer( tlinetekkel tarsuld izomfajdalom
Fejfajas A szemek fokozott fényérzékenysége
Zavartsag vagy ingerlékenyseg Borkittések vagy foltok

M-HU-00001089

Verziészam: 1.0

3 NNGYK jovahagyds ddtuma: 2025. december 2.
RMP verzid szama: 2.0



Védooltas a meningococcus-fertozések kockazatanak csokkentésére

A fertézésveszély csokkentése érdekében Onnek védéoltast kell kapnia a Neisseria meningitidis
baktérium ellen. Ha korabban nem kapott ilyen véddoltast, vagy az oltas tul régen tortént €s igy mar nem
nyujt kellé védelmet, kezel6orvosa gondoskodni fog arrél, hogy a kezelés elétt megkapja a megfeleld
vedooltast. Az oltas kdvetkeztében atmenetileg a betegsége tlineteinek fokozodasat tapasztalhatja.

Az oltast legalabb 2 héttel a krovalimab-kezelés megkezdeése elétt kell megkapnia. Amennyiben ez
barmilyen okbdl nem lehetseges, kezeldorvosa a fertdzes kockazatanak csokkentése érdekeben
antibiotikumot (bakteridlis fert6zések kezelésére szolgdld gyogyszert) ir fel Onnek a kezelés
megkezdésetdl a vedodoltas beadasat kovetd 2. hét végeig.

A krovalimab-kezelés a sziikséges véddoltas és/vagy antibiotikumok alkalmazasa utan kezdhetd meg.
KezelSorvosa évente ellendrizni fogja az On oltottsagi allapotat, és sziikség esetén emlékeztetd oltasban
kell részesilnie. Fontos, hogy mindig megkapja a szlkséges ismétld oltasokat, ezért beszéljen errdl
kezelGorvosaval vagy a gondozasat vegzd egeszsegugyi szakemberrel.

A véddoltas csokkenti, de nem sziinteti meg teljesen a meningococcus-fertézés kockazatat. El6fordulhat
ezért, hogy kezeldorvosa a fertdzés megeldzese érdekében hosszabb tavu antibiotikum-kezelest is
eldirhat.

A meningococcus-fertdzés elleni védooltas mellett kezelGorvosa mas veddoltasokat is javasolhat,
példaul a Streptococcus pneumoniae és a B tipusu Haemophilus influenzae (Hib) fertézések ellen.
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Az infuzidval és az injekcidval kapcsolatos reakcidk

A véndba (intravénas) illetve a bdr ald (szubkutédn) beadott barmely gyodgyszerrel kapcsolatos
kockazatokat az infuzidval és az injekcioval kapcsolatos reakcioknak nevezik.

Nagyon ritka esetekben sulyos allergias reakcio léphet fel. Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kezelés
alatt az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja.
Keressen fel a legkozelebbi Siirgosségi Betegellaté Osztalyt (SBO), és mutassa meg a Betegkartyajat.

Szorito érzés a mellkasban vagy sipolod legzes
Legszomj

Laz vagy hidegrazas

Sulyos szedulés vagy szedilékenyseg

Az ajkak, a nyelv vagy az arc duzzanata

Viszketés, csalankilités vagy borkittés

A kezelés megszakitasa

e Nehagyjaabba és ne halassza el a kezelést anélkil, hogy azt kezeldorvosaval megbeszélte volna.

e A kezelés abbahagyasa vagy elhalasztasa sulyos tlinetekkel, a vorosvértestek szétesésével
(hemolizis) és a betegség sulyosbodasaval jarhat, amelynek a kdvetkez6 tiinetei lehetnek:

Faradtsag

S6tét szin( vizelet (hemoglobinuria)
Gyomor / Hasi fajdalom

Legszomj

Sulyos érrendszeri események (pl. vérrogképzodés, melynek tiinete lehet: liktetd
vagy gorcsos fajdalom, duzzanat, bdrpir és melegségérzés a ldbban vagy a karban)

Nyelési nehézseg

Merevedési zavar
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Jegyzetek
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