GUIA DEL MEDICAMENTO Solo con receta
TZIELD®
(teplizumab-mzwyv)
inyeccion, para uso intravenoso

udl es la informacion mas importante que debo saber
bre TZIELD?

TZIELD puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

o Sindrome de liberacién de citocinas (CRS). Las sefiales

y los sintomas de CRS pueden incluir:

o fiebre

o sensacion de cansancio (fatiga)

o dolor en los masculos y las articulaciones

o nauseas

o dolor de cabeza

o mayor cantidad de enzimas hepaticas en la sangre
Estas sefiales y sintomas pueden comenzar durante los
primeros 5 dias del tratamiento con TZIELD. Déjele saber
a su profesional de la salud de inmediato si presenta
cualquier sefial o sintoma del CRS durante el tratamiento
con TZIELD.

e Disminucién de los glébulos blancos. TZIELD puede
reducir la cantidad de una clase de globulos blancos
llamados linfocitos. La disminucion de glébulos blancos
es un efecto secundario grave pero frecuente que puede
afectar la capacidad del cuerpo para combatir infecciones.
Después de su primera dosis, puede producirse una
reduccion en el recuento de glébulos blancos. Su recuento
de globulos blancos empezara a normalizarse luego de la
quinta dosis de TZIELD. Algunas personas pueden
presentar una reduccion de linfocitos mas severa
y prolongada.

Su profesional de la salud le haré pruebas de sangre para

examinar el higado y los recuentos sanguineos completos

antes de comenzar y durante el tratamiento con TZIELD.

Durante y después del tratamiento con TZIELD, su

profesional de la salud le examinara por si presenta efectos

secundarios graves, asi como cualquier otro efecto
secundario, y brindara el tratamiento necesario.

Su profesional de la salud podria suspender su tratamiento

con TZIELD de forma temporal o definitiva si se producen

trastornos hepaticos, si contrae una infeccion grave o

Si sus recuentos sanguineos continian demasiado bajos.

Para mas informacion sobre los efectos secundarios,
vea la seccion “¢ Cuales son los posibles efectos
secundarios de TZIELD?”.

Antes o luego de recibir TZIELD, digale a su profesional
delasalud sobre todas sus condiciones médicas,
incluso si usted:

e tiene alguna de las condiciones o sintomas enumerados
en la seccion “; Cual es la informacion mas importante
que debo saber sobre TZIELD?”

e tiene una infeccion grave o que no desaparece 0
es recurrente (cronica).

o ha recibido recientemente o tiene en agenda recibir
una inmunizacién (vacuna). TZIELD puede afectar
la eficacia de las vacunas. Indiquele a su profesional
de la salud que esta recibiendo tratamiento con TZIELD
antes de recibir una vacuna.

o estd embarazada o tiene planes de quedar embarazada.
TZIELD puede causarle dafio al feto. No reciba TZIELD
durante el embarazo y al menos 30 dias antes de un
embarazo planificado.

o Siqueda embarazada durante su tratamiento con TZIELD,
le exhortamos a informar su embarazo ala linea de
Provention Bio para notificar reacciones adversas,
al 1-800-633-1610.

e esta lactando o tiene planes de lactar. No se conoce si
TZIELD pasa a la leche materna o si puede hacer dafio a
su bebé. Hable con su profesional de la salud sobre
la mejor manera de alimentar a su hebé si est4 recibiendo
TZIELD. Si esta lactando, puede optar por extraer la leche
materna y desecharla durante su tratamiento con TZIELD 'y
por 20 dias luego de recibir tratamiento con TZIELD.

Digale a su profesional de la salud sobre todos los
medicamentos que esta tomando, lo cual incluye
medicamentos recetados o sin receta, vitaminas
y suplementos naturales.

¢Qué es TZIELD?

TZIELD es un medicamento recetado que se utiliza para
retrasar el inicio de la 3ra etapa de diabetes tipo 1, que es
cuando el cuerpo no puede producir suficiente insulina por
su cuenta y podria necesitar inyecciones de insulina. TZIELD
esta indicado para adultos y nifios de 8 afios 0 mas que tienen
diabetes tipo 1 en etapa 2. Esto significa que han obtenido
resultados positivos en las pruebas de deteccion de 2 0 mas
autoanticuerpos relacionados con la diabetes tipo 1, tienen
niveles anormales de azlcar en la sangre y no tienen diabetes
tipo 2.

No se conoce si TZIELD es seguro y eficaz en nifios menores
de 8 afios.

¢Como recibiré TZIELD?

o Un profesional de la salud le administra TZIELD a través
de una aguja introducida en una vena (infusién intravenosa)
del brazo.

e Usted recibird una infusién de TZIELD una vez al dia, todos
los dias, por 14 dias. Cada infusion de TZIELD tomaré
unos 30 minutos.

o Por los primeros 5 dias de tratamiento, su profesional
de la salud le administrara medicamentos por via oral
antes de comenzar la infusion con TZIELD. Estos
medicamentos suelen ser ibuprofeno, naproxeno u
otro analgésico como el acetaminofeno, un antihistaminico
y un antiemético para reducir las nauseas. Estos
medicamentos pueden ayudar a aliviar los sintomas
del CRS, tales como fiebre, dolor de cabeza, dolor muscular
y articular o nauseas.

o Si omite una infusion programada, su profesional de la
salud continuara su tratamiento en el siguiente dia
programado. No recibird 2 infusiones en un mismo dia.

Informe a su profesional de la salud si cree que algo
le impedira completar el tratamiento con TZIELD.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de TZIELD?

TZIELD puede causar efectos secundarios graves, incluidos:
o Vea “;Cual es la informacion mas importante que debo
saber sobre TZIELD?”
Los efectos secundarios mas comunes de TZIELD incluyen:
e erupcion
o leucocitopenia (disminucion del recuento de globulos blancos)
o dolor de cabeza
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TZIELD.
Para obtener mas informacidn, consulte con su profesional de
la salud o farmacéutico. Llame a su médico para asesorarse
sobre los efectos secundarios. Puede notificar los efectos
secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088. Tamhién puede
notificar los efectos secundarios a Provention Bio llamando
al 1-800-633-1610.




Informacion general acerca del uso seguro y eficaz
de TZIELD.

Aveces, los medicamentos se recetan con propositos distintos a
los indicados en la Guia del Medicamento. Puede pedirle

a su farmacéutico o profesional de la salud que le brinde
informacion sobre TZIELD destinada a los profesionales

de la salud.

¢Quéingredientes tiene TZIELD?

Principio activo: teplizumab-mzwv.

Ingredientes inactivos: fosfato de sodio dibasico, fosfato
de sodio monobasico, polisorbato 80, cloruro de sodio
y agua para la inyeccion.
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