W Tento |é¢ivy ptipravek podléhd dalimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na neZadouci Uginky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz bod 4.8 SPC.

Zkracena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: Teizeild 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jeden ml koncentratu pro
infuzni roztok obsahuje 1 mg teplizumabu. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 mg teplizumabu ve 2 mi
koncentratu (2 mg/2 ml) a dal$i pomocné latky. Indikace: Oddaleni nastupu 3. stadia diabetu 1. typu
(DM1T) u dospélych a pediatrickych pacientl ve véku od 8 let s DM1T ve 2. stadiu. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Davkovani a zptisob podani:
Pripravek Teizeild se poddava intravendzni infuzi (minimalné po dobu 30 minut), s davkovanim podle plochy
povrchu téla, jednou denné po dobu 14 po sobé jdoucich dnl v nasledujicich davkach: Den 1: 65 pg/m2;
den 2: 125 pg/m2; den 3: 250 pg/m2; den 4: 500 pg/m2; den 5. az 14. den:
1 030 pg/m?2. Pripravek Teizeild ma byt podavan zdravotnickym pracovnikem s pfistupem k vhodné
Iékarské podpore pro zvladani moznych zavaznych nezadoucich Gcinkl. Pfed zahajenim 1éCby pfipravkem
Teizeild se provede kompletni vySetfeni krevniho obrazu a jaternich enzymi. VSechna ockovani
odpovidajici véku je treba aplikovat pred zahajenim lécby pripravkem Teizeild. Pfed infuzi pfipravku
Teizeild se ma béhem prvnich 5 dnll podavani premedikovat: (1) nesteroidnim antiflogistikem nebo
paracetamolem, (2) antihistaminikem, a (3) mlZe se zvazZit pouZiti antiemetika. V zavislosti na zavaznosti
abnormalit v laboratornich vysledcich miZe byt nutné docasné preruseni Ci trvalé ukonceni lécby.
Preruseni davky nema prekrocit 3 dny. V [écbé je mozné pokracovat poddvanim vsech zbyvajicich davek v
po sobé jdoucich dnech, aby se dokoncil 14denni léCebny cyklus. Zvlastni upozornéni: V klinickych studiich
byl u pacientt IéCenych teplizumabem béhem |ééebného obdobi a po dobu 28 dni po poslednim podani
pozorovan syndrom uvolnéni cytokin(. U pacientt léCenych pfipravkem Teizeild se vyskytly bakteridlni a
virové infekce véetné gastroenteritidy, flegmony, pneumonie, abscesu, sepse. V klinickych studiich se
lymfopenie rozvinula u 75 % pacientll léCenych pripravkem Teizeild. U vétSiny pacientli se hladiny
lymfocytl zacaly obnovovat po patém dni [éCby a vratily se k hodnotam pred lé¢bou do dvou tydni po
dokonceni [é¢by a bez preruseni davek. U pacientl 1éCenych pfipravkem Teizeild se vyskytly akutni
hypersenzitivni reakce véetné sérové nemoci, angioedému, koprivky, vyrazky, zvraceni a bronchospasmu.
Bezpecnost imunizace Zivymi atenuovanymi vakcinami u pacientl Ié¢enych pripravkem Teizeild nebyla
studovana. Pfipravek Teizeild mliZze navic narusovat imunitni odpovéd na ockovani a snizovat u¢innost
vakciny. VSechna ockovani je tfeba aplikovat v dostatecném odstupu pred zahdjenim a po dokonceni
|écby. Zdravotnicti pracovnici, ktefi se podileji na 1éCbé pacientd Ié¢enych pripravkem Teizeild, musi byt
obezndmeni s dostupnymi navody pro bezpecné pouZivani tohoto pfipravku a informovat pacienty
o moznych rizicich spojenych s pouzZivanim pfipravku Teizeild. Interakce s jinymi lécivymi pripravky:
Pripravek Teizeild ma byt podavan s opatrnosti u pacient(l soucasné uzivajicich léCivé pripravky, které jsou
spojeny svyznamnymi jaternimi abnormalitami, cytopeniemi a jinymi imunitnimi modulacemi. U
pripravku Teizeild se mlzZe vyskytnout syndrom uvolnéni cytokini doprovazeny mirnym a pfechodnym
zvySenim koncentrace IL-6. Nepredpokladd se, Ze by pripravek Teizeild mél jakékoliv relevantni lékové
interakce zprostfredkované cytochromem P450. Pripravek Teizeild mliZze narusovat imunitni odpovéd na
oc¢kovani. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem |é¢by teplizumabem a po
dobu 30 dnl po posledni davce lécby pouZivat ucinnou antikoncepci. Pfipravek Teizeild se béhem
téhotenstvi nedoporucuje. BEhem lécby pfipravkem Teizeild a po dobu 30 dni po posledni davce lécby
ma byt kojeni preru$eno. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Teizeild ma maly vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byla hlasena Unava. Nezadouci tucinky Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi ucinky byly lymfopenie (75 %), leukopenie (58 %), neutropenie (37 %) a vyrazka (36 %).
Nejcastéjsim zdvainym nezadoucim ucinkem byl syndrom uvolnéni cytokinG (0,9 %). Dalsi zadvainé
nezadouci Ucinky zahrnovaly zvySeni alaninaminotransferazy (0,2 %), zvySeni aspartdtaminotransferazy
(0,2 %), lymfopenii (0,2 %), neutropenii (0,2 %) a infekce (0,2 %). Pfedavkovani: S predavkovanim
teplizumabem nejsou Zadné klinické zkusenosti. Baleni: 2ml injek¢ni lahvicka. Velikost baleni: 1, 10 nebo
14 injekcnich lahviéek. Na trhu nemusi byt vSsechny velikosti baleni. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C-8 °C). Chrante pred mrazem a svétlem. Uchovavejte ve svislé poloze. Doba pouzitelnosti:
Neoteviend injekcni lahvicka: 3 roky. Po nafedéni — z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZit



okamzité: 1) Infuzni vaky pro intravendzni pouZiti — stabilita po otevreni pred pouZzitim byla prokazana na
dobu 6 hodin pfi uchovavani pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C). 2) Infuze prostiednictvim injekéni
strikacky: stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 12 hodin pti uchovavaniv chladnicéce
(2 °C az 8 °C), poté maximalné na dobu 6 hodin pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C). Drzitel rozhodnuti o
registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registracni Cislo:
EU/1/25/1998/001-003. Posledni revize textu: 8. 1. 2026. Vydej pouze na lékarsky predpis. LéCivy
pripravek neni hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouzitim ptipravku se seznamte
s Uplnou informaci o pfipravku. Podrobnéjsi informace jsou obsazeny v SPC nebo jsou dostupné na
adrese: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111.



