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Swiss Medical Hungary Zrt — Betegtajékoztato

III

»Fogyas orvosi tamogatdassal” program

Mounjaro® (tirzepatid) kezelés

Mounjaro®2,5mg/5mg/7,5mg/10mg /12,5 mg/ 15 mg
oldatos injekcié el6retoltott injekcids tollban / (egyes kiszerelésekben KwikPen vagy egyéb forma)

0. Fontos tajékoztatas a kezelés megkezdése elGtt

Tisztelt Paciensiink!

I/r

Ez a dokumentum a Swiss Medical Hungary Zrt maganegészségligyi szolgaltato ,,Fogyds orvosi tamogatassa
részeként keriil 4taddsra. Célja, hogy On kdzérthetd, de részletes és ellendrizhet6 tajékoztatast kapjon:

programjanak

e a Mounjaro® (tirzepatid) gyogyszer lényegérdl, varhatd hatasarol, korlatairdl,

o alehetséges mellékhatasokrdl, figyelmeztets tiinetekrdl,

e  az alkalmazas (injekciézas) gyakorlati tudnivaléiral,

e  az étrendi, mozgas- és életmoddbeli feltételekrdl, amelyek a kezelés hatékonysaganak és biztonsaganak alapjai.

FelelGs tajékoztatas — mit jelent ez?

o  Akezelés eredménye egyénenként eltérd; a Swiss Medical Hungary Zrt nem vallal eredménygaranciat.

e  Agyogyszer nem ,zsiréget6”, nem csodaszer: a tartds testsulycsokkenéshez kalériadeficit, megfelel6
fehérjebevitel és rendszeres mozgas sziikséges.

e A Mounjaro® vénykételes gydgyszer, alkalmazasa orvosi dontéshez és kovetéshez kotott.

e A dokumentum nem helyettesiti az orvosi vizitet, egyéni kockazatfelmérést, illetve a gyogyszer hivatalos
betegtajékoztatojat. (A Swiss Medical Hungary Zrt a program keretében segit az értelmezésben.)

1. Mi a Mounjaro® és hogyan hat?

A Mounjaro® hatéanyaga a tirzepatid, amely kettds inkretin receptor agonista (GIP- és GLP-1-receptor hatas). Ez azt jelenti,
hogy a gydgyszer olyan, a szervezetben természetesen is jelen 1év6 bélhormonok hatasat utdnozza és erdsiti fel, amelyek az
étkezés utan szabadulnak fel. Ezek a hormonok szerepet jatszanak az étvagy szabalyozdsaban, a jollakottsag érzésének
kialakuldsaban, valamint az anyagcsere-folyamatok irdanyitdsdban. A tirzepatid hatasdra: — az agy hamarabb kap
,jollakottsagi” jelzést, ezért csokken az éhségérzet, — az étkezések soran gyorsabban alakul ki teltségérzés, — az elfogyasztott
étel mennyisége természetes modon csékkenhet, — lassul a gyomor kilrilése, igy az étel hosszabb ideig marad a gyomorban,
ami szintén hozzdjarul a jollakottsag érzéséhez. Fontos hangsulyozni, hogy a Mounjaro® nem zsirégetd szer, hanem az étvagy
és az anyagcsere szabalyozasan keresztil segiti el6 azt, hogy a kaldriadeficit konnyebben tarthaté legyen.

A bélhormon-hatasok kovetkezményeként tehat:

e  csokken az éhségérzet,
e hamarabb alakul ki teltségérzés,
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e  csokkenhet az elfogyasztott étel mennyisége,

e  Jlassulhat a gyomoririlés (ennek lehet jelentGsége mellékhatasoknal és gydgyszerkdlcsonhatasoknal is). European
Medicines Agency (EMA)

/\ Fontos: a gydgyszer hatdsa mellett is On allitja 8ssze a mindennapi déntésekkel (étrend, mozgas, alvas) azt a
keretrendszert, amely a fogyast fenntarthatova teszi.

2. Kinek javasolhaté / mikor mérlegelhetd?

A Swiss Medical Hungary Zrt a kezelést orvosi kivizsgalast kovet&en, egyéni mérlegelés alapjan inditja. A gyogyszer
alkalmazasi teriiletei és a programba keriilés feltételei az aktualis orvosi allapot, kortorténet, labor- és rizikoprofil alapjan
kerlilnek meghatarozasra.

3. Mikor NEM alkalmazhaté / mikor sziikséges fokozott 6vatossag?

3.1 Nem alkalmazhato (ellenjavallat)

e  Tulérzékenység a hatdanyagra vagy barmely segédanyagra. European Medicines Agency (EMA)

3.2 Fokozott dvatossagot igényl6 allapotok (kiemelt figyelmeztetések)

e  Akut pancreatitis (hasnyalmirigy-gyulladas) kockazata: tirzepatid-kezelés mellett akut pancreatitisrél
beszamoltak; gyanu esetén a kezelést fel kell fliggeszteni, és meger@sitett pancreatitis utdn a gyogyszer nem
indithatd ujra. European Medicines Agency (EMA)

e  Silyos gyomor-bélrendszeri betegség / gastroparesis: dvatossag javasolt. European Medicines Agency (EMA)

e  Diabetikus retinopathia: a tirzepatidot nem vizsgéltak bizonyos sulyos retinopathia-formakban (pl. proliferativ,
maculaoedema), ezért ilyen esetekben dvatossag és megfelel6 monitorozas sziikséges, és romlas el6fordulhat.
European Medicines Agency (EMA)

e  Kiszaradas kockazata: hanyds/hasmenés esetén folyadék- és elektrolitvesztés |éphet fel, ami ronthatja a
vesefunkcidt (akar akut veseelégtelenségig). European Medicines Agency (EMA)

e Altatas / mély szedacié: a gyomoririilés lassuldsa miatt fokozddhat a gyomortartalom visszamaradédsanak
kockdzata, ezt beavatkozasok elétt figyelembe kell venni. European Medicines Agency (EMA)

4. Terhesség, szoptatas, fogamzasgatlas — kiemelten fontos

4.1 Fogamzoképes nék

A tirzepatid-kezelés alatt fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt. European Medicines Agency (EMA)

4.2 Terhesség

A tirzepatid nem javasolt terhességben, és ha terhesség kovetkezik be vagy tervezett, a kezelést meg kell szakitani; a
hosszu felezési idé miatt a gyogyszert legalabb 1 hdnappal tervezett terhesség el6tt javasolt ledllitani. European Medicines
Agency (EMA

4.3 Szoptatas
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Szoptatas alatt az alkalmazas egyéni orvosi mérlegelést igényel (a kockdzat nem zarhato ki). European Medicines Agency

(EMA)

4.4 Oralis fogamzasgatlé — lehetséges cs6kkent hatas / 6vatossag

A tirzepatid lassithatja a gyomoriiriilést, igy befolydsolhatja egyes szajon 4t szedett gydgyszerek felszivodasat. European
Medicines Agency (EMA)

Kombinalt oralis fogamzasgatloval végzett vizsgalatban a hormonszintek csokkenését irtak le (Cmax és AUC valtozasok),

ugyanakkor a dokumentum megjegyzi, hogy ez az egyszeri dozis melletti expoziciécsokkenés nem tekinthetd klinikailag
relevansnak, ezért rutin dézismddositas nem sziikséges. European Medicines Agency (EMA)

Swiss Medical Hungary Zrt betegbiztonsagi javaslat (gyakorlatias):

e  Fogamzoképes nék esetén mindig gondoskodni kell megbizhaté fogamzasgatlasrol a kezelés alatt. European
Medicines Agency (EMA)

e Ha On orélis fogamzasgatlét szed, és hanyas/hasmenés jelentkezik (ami csdkkentheti a tabletta felszivoddsat),
kiegészit6 barrier védekezés (pl. dvszer) javasolt az adott ciklusban / az eseményt kévetd napokban, az orélis
fogamzasgatlo altalanos szabdlyai szerint. (Ezt a kezelGorvosaval egyeztesse.)

5. A gyogyszer alkalmazasa — részletes gyakorlati utmutaté

5.1 Alkalmazas mddja

e  Hetente 1x, bér ala (subcutan) adandé injekcid (has, comb, felkar). European Medicines Agency (EMA)
e  Azinjekcid a nap barmely szakaban beadhato, étkezéstdl fiiggetlendiil. European Medicines Agency (EMA)
o  Azinjekcid helyét rotalni kell (ne mindig ugyanoda). European Medicines Agency (EMA)

5.2,,1 havi adag” és tiik — amit a patikaban tudni kell

1 eszkoz jellemzden 4 heti adagot tartalmaz (heti 1 injekcié - 1 hénap).

A doboz jellemz6en nem tartalmaz egyszer hasznalatos tiit, ezért t(t kilon kell kérni a gydgyszertérban.
Példa kompatibilis tlire: NovoFine® 6 mm (vagy azzal egyenérték, a tollal kompatibilis tipus).

Minden injekcidhoz uj, steril tii sziikséges - 1 dobozhoz 4 db t.

/\ Szabaly: tiit jra felhaszndlni tilos (fert8zés, tompulds, pontatlan adagolds kockazata).

5.3 Tarolas

o  Felhaszndlas el6tt hiitében (2-8 °C), nem fagyaszthatd. European Medicines Agency (EMA)
®  Els6 hasznalat el6tt a készitmény melegedjen szobahémérsékletiire (kb. 15-30 perc).

6. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, a Mounjaro® is okozhat mellékhatasokat, bar nem mindenkinél jelentkeznek.

6.1 Azonnali orvosi ellatast igényl6 (sulyos) tiinetek

Akut pancreatitis gyanuja:
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e  erGs, tartos hasi fajdalom, amely kisugdrozhat a hatba és nem mulik.
Ilyenkor azonnal orvoshoz kell fordulni; pancreatitis gyanuja esetén a kezelést fel kell fiiggeszteni. European
Medicines Agency (EMA)

Sulyos allergias reakcio (ritka):

e |égzési nehézség, gyorsan kialakuld arc-/ajak-/nyelv-/torokduzzanat, nyelési nehezitettség, heves szivdobogas >
slirgGsségi ellatas sziikséges. European Medicines Agency (EMA)

6.2 Gyakori mellékhatasok (a legjellemzébbek)

A leggyakoribb mellékhatdsok emésztérendszeri jellegliek, kilondsen a dézisemelés id6szakaban. European Medicines
Agency (EMA

Nagyon gyakori / gyakori (el6fordulhat):

e hanyinger, hasmenés, hanyas, hasi fajdalom, székrekedés, emésztési zavar (dyspepsia), hasi puffadas, bofogés,
gazképzddés, reflux/GERD. European Medicines Agency (EMA)+1

csokkent étvagy. European Medicines Agency (EMA)+1

faradtsag (fatigue). European Medicines Agency (EMA)+1

injekcid helyén reakciok (pl. b&rpir, viszketés), illetve injekcids fajdalom. European Medicines Agency (EMA)+1
szédulés, izérzés megvaltozasa (dysgeusia), b6rérzet-valtozas (dysaesthesia). European Medicines Agency (EMA)
pulzusszam emelkedés, hasnyalmirigy-enzimek (lipdz, amildz) emelkedése a vérben. European Medicines Agency

(EMA)+1

Epehdlyag- és epelti események (nem gyakori):

e  epekdvesség (cholelithiasis), epehdlyag-gyulladas (cholecystitis). European Medicines Agency (EMA)+1

Hipoglikémia (alacsony vércukor) kockazata:

o  fGleg akkor ng, ha tirzepatidot inzulinnal vagy szulfonilureaval egyitt alkalmaznak; ilyenkor az orvos
doézismddositast mérlegelhet. European Medicines Agency (EMA)

6.3 Diabetikus retinopathia — romlas lehetdsége

Diabéteszes szemfenéki érintettség esetén retinopathia romolhat, illetve bizonyos sulyos formakban nem all rendelkezésre
kell6 vizsgalati tapasztalat, ezért fokozott 6vatossag és kontroll sziikséges. European Medicines Agency (EMA)

Jelek, amikor széljon:

e  |atasromlas, homalyos latas, latotérkiesés, hirtelen szemészeti panasz.

7. Eletmédprogram — a kezelés elengedhetetlen része

7.1 Alapanyagcsere (BMR) — mi ez?

Az alapanyagcsere (Basal Metabolic Rate, BMR) az az energiamennyiség, amit a szervezet nyugalomban, életfunkciok
fenntartasara felhasznal.
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Egyszer(isitett szamitas (Mifflin—St Jeor):

o  NGk: 10xtestsuly(kg) + 6,25xmagassag(cm) — 5xéletkor - 161
e  Férfiak: 10xtestsuly(kg) + 6,25xmagassag(cm) — 5xéletkor + 5

7.2 Teljes napi energiafelhasznalas (TDEE)

A BMR-t szorozzuk aktivitasi szorzéval:

il6: x1,2

enyhén aktiv: x1,375
kozepesen aktiv: x1,55
nagyon aktiv: x1,725

TDEE = BMR x aktivitasi szorz6

Gyakorlati példa:

Egy 80 kg testsulyd, 160 cm magas, 50 éves, (l6 munkat végzd né esetében:

BMR =10 x 80 + 6,25 x 160 - 5 x 50 - 161 BMR = 800 + 1000 - 250 - 161 BMR = 1389 kcal

Ez azt jelenti, hogy a szervezet korilbelul 1389 kcal energiat hasznal fel naponta teljes nyugalomban.
U16 életmdd esetén az aktivitasi szorzé 1,2:

TDEE = 1389 x 1,2 = 1667 kcal

Ez az az energiamennyiség, amely mellett a testsuly nagyjabdl véltozatlan maradna. Fogyashoz ennél kevesebb kaldria
bevitele szlikséges.

Ertelemszer(en, ahogy a testsuly csékken, vagy az életkor véltozik, ezeket az értékeket id6rél id6re Gjra kell szamolni.

7.3 Kaldriadeficit — mit jelent, és mennyi az idealis?

Kalériadeficit: amikor a napi bevitel kevesebb, mint a napi felhasznalds (TDEE).

Egészséges, fenntarthato fogyas célja:

e  3ltaldban napi ~300-500 kcal deficit (kb. 0,25-0,5 kg/hét),
®  nagyobb testsuly esetén atmenetileg lehet magasabb, de tulzott deficit ndveli az izomvesztés és visszahizds
kockazatat.

Gyakorlati Iépések (paciensnek):

Széamolja ki BMR-t - TDEE-t

Vonjon le 300-500 kcal-t

Kovesse 2 hétig > mérjen testsulyt/derékb@séget/energiaszintet
Ha nincs valtozas: -100-150 kcal mdédositds vagy aktivitds emelése

Ll .

7.4 Makrotapanyag célok (biztonsagos fogyashoz)
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Fehérje (izommegdrzés):

e jellemz6 cél: 1,2-1,6 g/ttkg/nap
e  forrasok: sovany husok, tojas, hal, turé/joghurt, hiivelyesek

Szénhidrat:

e fGleg lassu felszivadasu: zoldség, teljes értékli gabona, hiivelyes
e  kerlilendd: cukros italok, édességek, finomlisztes péksitemények

Zsir:

e telitetlen zsirok: olivaolaj, di6félék, avokado, tengeri halak

Rost és folyadék (kiilonésen Mounjaro mellett):

®  aszékrekedés megelGzésére: z6ldség/rost + elegendd folyadék
e hanyas/hasmenés esetén: folyadék-elektrolit potlas (orvossal egyeztetve)

7.5 Napi mintaétrendek (példak)
A) 3 étkezés / nap (kb. mérsékelt deficit)

o  Reggeli: gorog joghurt + bogyds gyiimalcs + 1 ek did + fahéj
e  Ebéd: csirkemell/sovény pulyka + nagy salata + 1 adag barna rizs/quinoa
e  Vacsora: lazac/tonhal/tofu + parolt z6ldség + 1 tk olivaolaj

B) 16:8 idGszakos bojt mellett (2—-3 étkezés)

e  12:00: omlett (2-3 tojas) + salata + teljes ki6rlési kenyér (1 szelet)
e  16:00: turd/fehérje joghurt + gyiimolcs
e 19:30: sovany hus/hal/hivelyes + zoldség + kis adag koret

C) Vegetarianus nap
e  Reggeli: skyr/joghurt vagy tofu ,,scramble”

e  Ebéd: lencse- vagy csicseriborsd-tél sok zéldséggel
e  Vacsora: cottage cheese/turo + saldta + magvak

8. Diétdhoz tartozd egyéb j6 tandcsok, Intermittent fasting (id6szakos boéjt) — mire j6, hogyan csindlja, lehet-e veszélye?

Mire lehet j6?

e  segithet az étkezések szamdanak csokkentésében,
e  strukturdlja a napot, konnyebb lehet a kaldriadeficitet tartani.

Hogyan kezdje biztonsagosan?

o  kezdés: 12:12 vagy 14:10, majd 1-2 hét utan 16:8
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®  abojt alatt: viz, cukormentes tea/kavé (egyénfliggd tolerancia)
e  étkezési ablakban: fehérje + zoldség prioritds

Lehetséges veszélyek / mikor nem javasolt?

e  ha On hajlamos faldsrohamra, evészavar gyanuja all fenn,
e  ha tul alacsonyra esik a napi fehérje/kaléria,
e  ha cukorbetegség kezelése miatt hipoglikémia-kockazata magas (orvosi egyeztetés sziikséges).

9. Mozgasprogram — fokozatos felépités (részletes)

Alapelv: fokozatossag + rendszeresség + izommegGrzés
Cél: zsirtomeg csokkentése izomtomeg megtartasa mellett.

1-2. hét: “belépd szint”

®  napi 20-30 perc laza séta (vagy 6000-8000 lépés/nap)
®  heti 2x 10-15 perc mobilizalas/nyujtas

3-6. hét: aerob + kénnyli ergsités

e  heti 3—4x 30—40 perc tempos séta/kerékpar/lszéas
e  heti 2x teljes testes erdsités (20—30 perc):
o  guggolas székre, kitorés helyben, csipéemelés
o fekv6tamasz falnal/padon
O  evezés gumiszalaggal
o  plank kdnnyitett

7. héttél: fenntarthatoé “alap”

e  heti 150-300 perc aerob mozgas
e  heti 2—-3x er8sités (progressziv: ismétlésszam/suly névelése)

Figyelmeztetés: szédiilés, gyengeség, jelentés hanyinger/hasmenés napjan a terhelést csokkenteni kell, folyadékpdtlds
elsédleges.

10. Zar6 nyilatkozat — betegbiztonsag, egyiittmiikodés

A Mounjaro® kezelés a Swiss Medical Hungary Zrt programjaban komplex orvosi és életmodprogram része. A gyogyszer
hatékonysaga és biztonsagossaga érdekében sziikséges:

e  az orvosi kontrollokon valéd megjelenés,
e  QazelGirt adagolas betartasa,
e amellékhatdsok (kilondsen: pancreatitis-gyand, allergias reakcid, latasromlds/retinopathia) azonnali jelzése,
e  afogamzdképes nbk részérdl megbizhaté fogamzasgatlas alkalmazasa a kezelés alatt.
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