¥ Teizeild® (teplizumab)

Guia para
pacientes y
cuidadores

En ella se incluye informacion
importante sobre el tratamiento
con TEIZEILD® y algunos efectos
adversos graves que podrian
ocurrir, cComo:

*Sindrome de liberacién de
citocinas (SLC)

Linfopenia

*Infecciones graves

Informacién sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Mayo 2026

Disponible en la pagina web de la AEMPS www.aemps.gob.es.

Lea esta guia junto al prospecto del
medicamento, disponible en
https://cima.aemps.es para disponer de la
informacién completa del medicamento.




Guia para pacientes

teplizumab
Antes de comenzar el tratamiento con teplizumab
Antes de empezar el tratamiento con teplizumab, su médico le ]'cl'epl!zumap ef uc? rr|1ed|camento que puede cambiar el
realizara analisis de sangre para verificar: uncionamiento de las vacunas en su organismo.
* que su higado funciona correctamente Su médico le dira cuando debe recibir una vacuna antes o
. después de tomar teplizumab.
* que sus recuentos de células en sangre son adecuados
i , i q i feceid iont Para algunas vacunas, es posible que tenga que esperar hasta
L] ~ y . T
que no tiene signos sugestlivos de una infeccion reciente por 1 afio después de tomar teplizumab para poder recibirlas.
mononucleosis (causada por el virus de Epstein-Barr) o
citomegalovirus
* y que no presenta una infeccidn activa grave o cronica en ese
momento.
¢Qué debo hacer? q ¢Qué debo hacer? q
Informe a su Informe a su
médico: « Si esta enfermo o se enferma con médico: * Si ha recibido alguna vacuna o
e recientemente o si tiene previsto recibir

cualquier vacuna
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Durante y después del tratamiento

* Su médico le hara analisis de sangre para verificar que todo va bien.

* Su médico podria pausar o interrumpir el tratamiento con teplizumab
si tiene:
- Problemas hepaticos
- Una infeccién grave
- Recuentos sanguineos bajos que no mejoran

07 teplizumab

¢ Qué efectos adversos graves podrian producirse con teplizumab?

Sindrome de liberacion de citocinas (SLC)

Se ha obervado sindrome de liberacion de citocinas (SLC) en pacientes tratados con

teplizumab. En este sindrome se liberan sustancias llamadas citoquinas que ayudan a
combatir infecciones, pero en grandes cantidades pueden causar sintomas y signos
como:

* Fiebre

* Nauseas

» Cansancio

* Dolor de cabeza

* Dolor muscular (mialgia)

* Dolor articular (artralgia)

* Aumento de las enzimas hepaticas en la sangre

Estos signos y sintomas pueden comenzar durante los primeros 5 dias de tratamiento

; Qué hara su médico? ;Qué debe hacer usted?

Su médico le tratara con medicamentos para prevenir/reducir el dolor y la fiebre
(como ibuprofeno, naproxeno o parecetamol), las alergias y las nduseas durante los
primeros cinco dias de tratamiento.

* Estos medicamentos ayudan a prevenir/reducir la fiebre, sensacién de cansancio,
dolor de cabeza, dolor muscular y articular o malestar, las alergias y las naduseas.

Se podrian administrar dosis adicionales mas alla de los primeros cinco dias si fuera
necesario.

* Informe a su médico o acuda a un centro sanitario de inmediato si desarrolla
algun signo o sintoma de SLC durante su tratamiento con teplizumab.

* Durante su tratamiento, su médico le hara analisis de sangre para comprobar
sus enzimas hepaticas.

« Si desarrolla problemas hepaticos, su médico puede interrumpir o suspender
definitivamente su tratamiento.
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¢ Qué efectos adversos graves podrian producirse con teplizumab?

Disminucion de los glébulos blancos (linfopenia)

Teplizumab puede reducir el recuento de linfocitos, un tipo de glébulos blancos
que ayudan a combatir las infecciones.

Este es un efecto adverso grave pero frecuente. Suele ocurrir después de su
primera dosis de teplizumab. Los glébulos blancos generalmente comienzan a
volver a la normalidad después de la quinta dosis.

En algunas personas, los glébulos blancos pueden permanecer bajos durante mas
tiempo o caer mas de lo habitual.

¢ Qué hara su médico? ;Qué debe hacer usted?

* Durante el tratamiento, su médico le realizara analisis de sangre para revisar
los niveles de sus globulos blancos.

+ Si los niveles de estos glébulos permanecen demasiado bajos, su médico
puede interrumpir o suspender definitivamente su tratamiento con
teplizumab.

teplizumab

¢ Qué efectos adversos graves podrian producirse con teplizumab?

Infecciones graves s

Teplizumab puede hacer que su sistema inmunolégico sea menos efectivo
para luchar contra infecciones.

En algunos pacientes que han recibido teplizumab, se han presentado
infecciones causadas por bacterias y virus.

Los sintomas de infeccion pueden incluir los siguientes:
* Fiebre

* Escalofrios

» Cansancio

* Nauseas

* Vomitos

* Tos

* Falta de aliento

* Dolor en el pecho

» Ganglios linfaticos hinchados o bulto doloroso que se siente caliente
(absceso).

» Qué hara su médico? ;Qué debe hacer usted?

* Antes de que le administren teplizumab informe a su médico si tiene una
infeccidn grave o una infeccidon que no se cura o que vuelve a aparecer.

* Si nota signos o sintomas de una infeccion grave mientras esta en tratamiento
con teplizumab, contacte con su médico o busque atencion médica de
inmediato.

» Su médico le dara el tratamiento adecuado para la infeccidn e interrumpira
su tratamiento con teplizumab.
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teplizumab

Notas personales Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos
de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.



https://www.notificaram.es/
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