Tajékoztaté betegek, sziilok és gondozok szamara
a Bamlanivimab engedélyezés elétti gyogyszeralkalmazasanak jovahagyésa a 2019-es Uj tipusu koronavirus
betegség (COVID-19) jarvanyhelyzet alatt

On egy bamlanivimab nevii gyogyszert kap a 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelésére. A
Téjékoztatoban szerepld informacio célja, hogy segitsen megérteni az Onnél alkalmazasra keriilé bamlanivimab
alkalmazasanak potencialis kockazatait és elényeit.

A bamlanivimab-kezelés hatasos lehet a COVID-19 betegségben érintett egyes betegek szdmara.

Kérdés esetén, forduljon kezeldorvosahoz. On barmikor donthet arrdl, hogy megkapja-e a bamlanivimab-ot, vagy
ledllitja a kezelést.

Mi a COVID-19?
A COVID-19 betegséget a koronavirus nevil virus okozza. Az emberek virusfertézott személyekkel valo érintkezés
utjan fert6zédhetnek meg a COVID-19-cel.

A COVID-19 megbetegedések széles skalan mozognak, kezdve a nagyon enyhe lefolyasutdl (ahol egyesek teljesen
tiinetmentesek) egészen a stlyos vagy akar halalos kimeneteltiig. Noha az eddig rendelkezésre &ll6 informaciok azt
mutatjak, hogy a legtdbb COVID-19 megbetegedés enyhe lefolyasu, el6fordulhat stlyos megbetegedeés is, ami az
egyéb meglévd betegségeit is sulyosbithatja. Minden korosztaly esetében a hosszu lefolyasa (kronikus), példaul
sziv-, tid6- vagy cukorbetegségben szenved6knél ugy tinik, hogy nagyobb a kockazata annak, hogy COVID-19
betegség miatt kérhazba kerlljenek.

Melyek a COVID-19 tinetei?

A COVID-19 tiinetei kozott szerepel a laz, kohogés és 1égszomj, amely a fert6zést kovetd 2-14 napon beliil
jelentkezhet. Stlyos megbetegedeés és vele egyiitt 1égzési nehézség alakulhat ki, ami stlyosbithatja egyéb meglévo
betegségeit.

Mi a bamlanivimab?

A bamlanivimab egy vizsgalati készitmény, amelyet olyan feln6tt és 12 éves vagy annal idésebb serdiilékort,

40 kg vagy annal nagyobb testtomegii, enyhe vagy kdzepesen sulyos tiineteket mutatd, COVID-19-cel fertézott
jarobetegek kezelésére alkalmazzék, akiknél nagy a kockézata annak, hogy stlyos COVID-19 tlinetek alakuljanak
ki vagy korhazi ellatast igényeljenek. A bamlanivimab azeért vizsgalati készitmény, mert még folynak vele a
klinikai vizsgalatok. Kevés informéacio all rendelkezésre a bamlanivimab COVID-19-cel fert6zott betegeknél
torténé alkalmazasanak biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozoan.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségligyi Intézet (OGYEI) a bamlanivimab nevii, nem
torzskonyvezett készitmény hozzaférését engedélyezés elétti gyogyszeralkalmazas keretében hagyta jova
Magyarorszagon korlatozott idétartamra, a COVID-19 jarvanyhelyzet alatt. Ha tovabbi informaciora van sziiksége
az engedelyezésre vonatkozoan, olvassa el a Tajékoztato végén talalhato ,,Mit jelent az engedélyezés el6tti
gyogyszeralkalmazas?” cimii részt.

Mit kell elmondanom a kezelorvosomnak, a bamlanivimab-kezelés megkezdése el6tt?

Tajékoztassa kezeléorvosat az alabbiakban felsorolt 6sszes betegségérol, igy arrol, ha:

« barmilyen allergias betegsége van,

- terhes vagy gyermeket szeretne,

« szoptat vagy szoptatni szeretne,

 valamilyen sulyos betegsége van,

« gyogyszereket szed (receptre felirt vagy vény nélkil kiadhatd gyogyszereket, vitaminokat és
gyogynovénykeészitményeket).



Milyen formé&ban kapom a bamlanivimabot?
« Egy adag bamlanivimabot kap intravénas inflzi6 forméajaban legaldbb 1 6ran keresztil.

Melyek a bamlanivimab leggyakoribb lehetséges mellékhatasai?

A bamlanivimab lehetséges mellékhatésai:

« Allergias reakcidk, amelyek jelentkezhetnek a bamlanivimab inf(izié beadasa kdzben és utan. Azonnal jelezze
kezel6orvosanak, ha az allergias reakcio jelei és tiinetei koziil a kovetkezOk barmelyikét tapasztalja: 1az,
hidegrazés, hanyinger, fejfajas, l1égszomj, alacsony vérnyomas, nehézlégzés, duzzadas az ajkain, az arcan vagy
a torkaban, borkiiités, csalankiiités, viszketés, izomfajdalom vagy szédiilés.

Barmilyen gydgyszer vénas beadasanak mellékhatasa lehet a beadas helyén rovid ideig érzett fajdalom, vérzés,
bevérzés a boron, érzékenység, duzzadas és esetleg fertdzés.

A bamlanivimabnak a fentiek nem az 6sszes lehetséges mellékhatasai. Eddig még nem sokan kaptak
bamlanivimab-kezelést. El6fordulhatnak sulyos és nem vart mellékhatasok. A bamlanivimab még mindig vizsgélat
alatt all, igy lehetséges, hogy jelenleg még nem ismert az 6sszes kockazata.

Lehetseges, hogy a bamlanivimab befolyasolni tudja a szervezet SARS-CoV-2 fert6zéssel szembeni
ellenalloképességét. Az is el6fordulhat, hogy a bamlanivimab csokkenti a szervezet a SARS-CoV-2 elleni
védboltasra adott immunvalaszat. Ezekre a lehetséges kockazatokra vonatkozoan eddig még nem folytattak
vizsgalatot. Ha kérdése van ezzel kapcsolatban, beszéljen a kezeléorvosaval.

Milyen mas kezelési lehetéségek vannak?

A bamlanivimabhoz hasonl6an az OGYEI mas készitményeket is engedélyezhet COVID-19-cel fertézott betegek
kezelésére. A www.ogyei.gov.hu/koronavirus weboldalon informaciokat talal az OGYEI altal a COVID-19-cel
fertdzott betegek kezelésére nem engedélyezett mas készitmények egyedi, indikacion tali alkalmazasara
vonatkozoan. A kezelGorvosa tajékoztathatja olyan klinikai vizsgalatokrdl, amelyekben esetleg részt vehet.

Az On dontése, hogy elfogadja vagy elutasitja a bamlanivimab-kezelést. Ha tgy dént, hogy elutasitja a
bamlanivimab-kezelést, vagy barmikor ledllitja azt, az nem befolyésolja a szokéasos orvosi ellatasat.

Terhesség és szoptatas

Kevés tapasztalat all rendelkezésre terhes nék vagy szoptatd anyak bamlanivimab-kezelésével kapcsolatban. Az
anya és a magzat szamara a bamlanivimab-kezelés elényei feliilmulhatjik annak kockézatait. Ha On terhes vagy
szoptat, beszélje meg a kezeldorvosaval a konkrét helyzetet és a lehetdségeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti a kovetkezd elérhetéségeken keresztiil: Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, Postafiok 450, H-1372 Budapest, honlap: www.ogyei.gov.hu.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetéségeken:

Telefon: +36-1-328-5151

E-mail: adverzeset_hungary@lilly.com

Kérjiik, hogy mellékhatéas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!


http://www.ogyei.gov.hu/koronavirus
http://www.ogyei.gov.hu/

Hogyan tudhatok meg tébb informaciot?

» Forduljon kezel6orvosahoz.

«  Keresse fel a www.bamlanivimabhcpinfo.com weboldalt.
» Vegye fel a kapcsolatot a kdzegészségugyi hatdsaggal.

Mit jelent az engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazas?

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) jovahagyta a bamlanivimab nevii, nem
torzskonyvezett készitmény engedélyezés elétti gyogyszeralkalmazasat Magyarorszagon az enyhe és a kézepesen
stlyos 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelésére olyan pozitiv eredményiit SARS CoV-2 virusteszttel
rendelkez6 felndtteknél és 12 éves vagy annal idésebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegi serdiiléknél, akiknél
fennall a nagyfokl kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos stadiumaba keriiljenek és/vagy kérhazi
kezelést igényeljenek.

A bamlanivimabra vonatkozé alkalmazasi engedély akkor sziinik meg, amikor az OGYEI megallapitja, hogy az azt
indoklé korulmények mar nem allnak fenn, vagy ha a készitmény forgalomba hozatali engedélyt kap
Magyarorszagon.

Az OGYEI bizonyos szempontok fennallasa esetén ad ki jovahagyast engedélyezés elbtti gyogyszeralkalmazasra,
tobbek kozott abban az esetben, ha nincs megfeleld, jovahagyott vagy rendelkezésre allo alternativa. Ezen kiviil az
OGYEI dontése az dsszes rendelkezésre allo tudomanyos bizonyitékon alapszik, amelyek szerint észszertien
feltételezhetd, hogy a készitmény megfelel a biztonsagossagra, a hatdsossagra és az alkalmazasra vonatkoz6
szempontoknak, és hatasos lehet betegek kezelésére a COVID-19 vilagjarvany idején. Minden ilyen szempontnak
teljesiilnie kell ahhoz, hogy a készitményt a betegek kezelésére engedélyezzék a COVID-19 vilagjarvany alatt.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2020. december 30.


http://www.bamlanivimabhcpinfo.com/
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