Przewodnik dla pacjenta

TEPEZZA (teprotumumab) ¥

W Niniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Fachowi pracownicy ochrony zdrowia
proszeni sg o zglaszanie jakichkolwiek podejrzewanych dziatan niepozadanych za posrednictwem
strony https://smz.ezdrowie.gov.pl lub mailem do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych ndl@urpl.gov.pl i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce: Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.,
email: eu-pl-safety@amgen.com , nr tel.+48 22 581 30 00

Przewodnik dla pacjenta:

Zrozumienie ryzyka dotyczacego problemow ze stuchem i szkodliwego wplywu na nienarodzone
dziecko

W niniejszym przewodniku wyjasniono ryzyko dotyczace problemow ze stuchem i potencjalnego
szkodliwego wptywu na nienarodzone dziecko, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia produktem
TEPEZZA. Nalezy przechowywac¢ ten przewodnik w bezpiecznym miejscu, aby moc do niego zajrzeé
w dowolnym momencie podczas lub po zakonczeniu leczenia.

Informacje zawarte w tym przewodniku nie maja na celu zastapienia konsultacji z lekarzem
prowadzacym lub innym fachowym pracownikiem ochrony zdrowia.

Aby uzyska¢ pelne informacje na temat dzialan niepozadanych leku TEPEZZA, nalezy
przeczyta¢ ulotke dolaczong do opakowania. W przypadku jakiekolwiek pytan dotyczacych leku
TEPEZZA, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pielegniarka lub zapoznac si¢ z
ulotka dotaczong do opakowania na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow pod
nastepujacym linkiem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tepezza

W celu uzyskania dodatkowych kopii ulotki dla pacjenta dla produktu Tepezza prosimy o kontakt z
Dzialem Informacji Medycznej firmy Amgen: tel: 22 581 30 00, e-mail: medinfo-pol@amgen.com.

Przewodnik dla pacjenta spetnia warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostat zatwierdzony

przez wlasciwy organ.
AMGEN
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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Problemy ze stuchem

TEPEZZA moze powodowa¢ problemy ze stuchem, ktére czasami nie ulegajg poprawie. W przypadku
istniejacych problemow ze stuchem mogg si¢ one nasili¢ w trakcie lub po zakoficzeniu leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich przyjmowanych lekach, takze o tych
wydawanych bez recepty i o lekach ziotowych.

Jezeli rozpocznie si¢ przyjmowanie jakichkolwiek nowych lekow w trakcie leczenia nalezy
bezzwlocznie poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Przed rozpoczeciem stosowania leku TEPEZZA
Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke w przypadku:

e Problemow ze stuchem lub korzystania z aparatow stuchowych
e Wrazliwosci na glo$ne dzwieki

e Istniejacej cukrzycy lub stanu przedcukrzycowego

e Palenia tytoniu

e Wysokiego ci$nienia krwi wystepujacego w przesztosci

Nalezy rzuci¢ palenie przed rozpoczgciem leczenia, a lekarz prowadzacy moze wymagac
monitorowania ci$nienia krwi pacjenta przed 1 w trakcie leczenia produktem TEPEZZA.

Objawy problemoéw ze stuchem
Nalezy zwraca¢ uwage na nastgpujace objawy:

Czesciowa lub catkowita utrata stuchu
Dzwonienie lub brzeczenie w uszach

Uczucie zatkanych uszu lub ucisku w uchu
Styszenie wlasnego glosu glosniej niz zwykle
Dzwieki wydajg si¢ sttumione lub niewyrazne

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych
objawow

Podczas leczenia lekiem TEPEZZA nalezy unika¢ gltosnych dzwigkow.

Badania konrolne stuchu
Lekarz prowadzacy skontroluje stuch pacjenta w nastepujacych momentach:

e Przed rozpoczeciem leczenia produktem TEPEZZA
e W trakcie leczenia
e Po zakonczeniu leczenia
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W przypadku wystapienia probleméw ze stuchem w trakcie leczenia, w celu oceny stanu pacjenta,
lekarz prowadzacy moze zleci¢ kolejne badania stuchu.

Monitorowanie pacjenta po zakonczeniu leczenia

Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat stuch pacjenta przez 6 miesiecy od zakonczenia stosowania
leku TEPEZZA.

Przerwanie leczenia

Lekarz prowadzacy moze przerwac leczenie produktem TEPEZZA, jesli u pacjenta wystapig problemy
ze stuchem, ktore:

e Wymagaja leczenia
e Utrudniaja codzienne funkcjonowanie
e Ulegajg pogorszeniu

Zapobieganie szkodliwemu wplywowi na nienarodzone dziecko
TEPEZZA i cigza
e NIE nalezy stosowa¢ leku TEPEZZA w przypadku cigzy
e TEPEZZA moze mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko
e W przypadku podejrzenia cigzy lub planowania cigzy nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
pielegniarka przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

e Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jezeli zajdzie si¢ w cigze w trakcie
przyjmowania leku TEPEZZA

Kontrola urodzen podczas stosowania leku TEPEZZA
Jesli istnieje prawdopodobienstwo zajscia w cigze nalezy stosowac skuteczng metod¢ kontroli urodzin:

e W trakcie stosowania leku TEPEZZA
e Przez co najmniej 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki

Najlepsza metode kontroli urodzin nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem prowadzacym .
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