B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TEPEZZA 500 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
teprotumumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TEPEZZA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEPEZZA
Jak stosowac¢ lek TEPEZZA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TEPEZZA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR BN =

1. Co to jest lek TEPEZZA i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek TEPEZZA zawiera teprotumumab, rodzaj biatka (przeciwcialo monoklonalne).

Lek ten jest stosowany u oséb dorostych w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej orbitopatii tarczycowe;j
(TED).

TED to choroba autoimmunologiczna, w ktorej uktad odpornosciowy (naturalne mechanizmy obronne
organizmu) atakuje migsnie i thuszcz wokot oczu. W migsniach i thuszczu wokot oczu znajduje sie
biatko o nazwie IGF-1R. U oséb z TED uktad odpornosciowy aktywuje IGF-1R, powodujac stan
zapalny i obrzek, ktory moze wypycha¢ oczy do przodu, powodujac ich wytrzeszcz. Moze to rOwniez
skutkowa¢ podwojnym widzeniem, a w cigzkich przypadkach moze spowodowac trwate uszkodzenie
wzroku.

Substancja czynna leku TEPEZZA, teprotumumab, blokuje biatko IGF-1R, dzigki czemu uktad
odpornosciowy nie atakuje migsni i tkanki thuszczowej wokot oczu, co pomaga zmniejszy¢ obrzek,
zmnigjszy¢ cis$nienie wokot oczu i ztagodzi¢ objawy choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEPEZZA

Kiedy nie stosowa¢é leku TEPEZZA

- jesli pacjent ma uczulenie na teprotumumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc).

W razie watpliwosci przed otrzymaniem leku TEPEZZA nalezy porozmawiac z lekarzem lub
pielegniarka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku TEPEZZA nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka,
jesli:

. u pacjenta wystepowaly problemy ze stuchem w przesztosci lub korzystat on z aparatow
stuchowych,

pacjent jest wrazliwy na gtosne dzwigki,

u pacjenta wystepuje cukrzyca lub stan przedcukrzycowy,

u pacjenta wystepuje nieswoiste zapalenie jelit

pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,

pacjent jest palaczem,

u pacjenta kiedykolwiek wystepowato wysokie cisnienie krwi.

Podczas leczenia nalezy rzuci¢ palenie przed rozpoczeciem leczenia, a lekarz moze wymagaé
monitorowania ci$nienia krwi przed i w trakcie leczenia.

Lekarz wyjasni korzys$ci i zagrozenia zwiazane ze stosowaniem leku TEPEZZA i dostarczy
pacjentowi ,,Przewodnik dla pacjenta”, aby pomoc mu zrozumie¢ ryzyko wystgpienia problemow ze

stuchem i potrzebe stosowania skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia.

Reakcje zwiazane z infuzja

Pacjent b¢dzie monitorowany podczas infuzji i przez 90 minut po jej zakonczeniu w celu sprawdzenia,
czy nie wystgpita u niego reakcja na infuzj¢. W przypadku wystapienia objawow reakcji zwigzanej z
infuzja, zwlaszcza jesli wystapia one po okresie monitorowania, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke. Objawy reakcji zwigzanych z infuzja wymieniono w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”.

Wysoki poziom cukru we krwi (hiperglikemia)

Lek TEPEZZA moze powodowaé zwigkszenie poziomu cukru we krwi, zwlaszcza jesli pacjent ma juz
cukrzyce lub stan przedcukrzycowy (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lekarz lub pielggniarka bedg sprawdza¢ poziom cukru we krwi przed rozpoczgciem leczenia, w
trakcie leczenia i do 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Jesli poziom cukru we krwi nie jest dobrze
kontrolowany za pomoca obecnie przyjmowanych lekow przeciwcukrzycowych, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Wazne jest, aby przed rozpoczgciem leczenia lekiem TEPEZZA upewni¢ sig, ze
poziom cukru we krwi jest odpowiednio kontrolowany.

Problemy ze stuchem

Lek TEPEZZA moze powodowac problemy ze stuchem, w tym cigzka utrate stuchu, ktora moze by¢
trwala. Objawy problemow ze stuchem wymieniono w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Jesli u pacjenta wystepuja juz problemy ze shuchem, objawy moga si¢ nasili¢ w trakcie lub po
zakonczeniu leczenia. Nalezy jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek zmian w stuchu.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ glosnych dzwickow. Stuch bedzie monitorowany za pomocg badania
stuchu przed rozpoczeciem leczenia, w jego trakcie i po jego zakonczeniu.

Lekarz zdecyduje, czy konieczne sg dodatkowe badania stuchu, i bedzie monitorowac stuch przez

6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Jesli wystgpi utrata stuchu wymagajaca leczenia, wpltywajaca na
zdolnos$¢ wykonywania codziennych czynnosci lub pogarszajaca sie¢, lekarz moze przerwac leczenie
lekiem TEPEZZA.



Nieswoiste zapalenie jelit

Lek TEPEZZA moze nasila¢ istniejace nieswoiste zapalenie jelit (IBD); zapalenie okreznicy i
odbytnicy, w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego i chorobg Lesniowskiego-Crohna. Jesli w
trakcie leczenia wystapia jakiekolwiek objawy zaostrzenia IBD (patrz punkt 4), nalezy jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza lub zwrdcié si¢ o pomoc medyczna.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku TEPEZZA u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
bezpieczenstwa i korzysci stosowania tego leku w tych populacjach pacjentow.

Lek TEPEZZA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Obejmuje to leki wydawane
bez recepty i leki ziotowe.

Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, ktore moga wplywac na stuch, takich
jak:

. niektore antybiotyki (np. aminoglikozydy lub wankomycyna),

. leki zawierajace platyne stosowane w leczeniu raka,

. tabletki moczopedne (diuretyki petlowe) stosowane w celu usunigcia nadmiaru ptynow.
Stosowanie ich razem z lekiem TEPEZZA moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia problemoéw ze
stuchem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy. Lek TEPEZZA moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Antykoncepcja

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowaé¢ odpowiednig metodg kontroli urodzen
podczas leczenia produktem TEPEZZA i przez co najmniej 6 miesigcy po ostatnim leczeniu.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersig. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka
matki, a ryzyko dla niemowlgcia karmionego piersig jest nieznane. Jesli pacjentka planuje karmi¢
piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem TEPEZZA moze wystapi¢ zmeczenie lub bole glowy. Moze to negatywnie
wplywaé zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia tych
objawoOw nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek TEPEZZA zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 1,05 mg polisorbatu 20 w kazdym 10,5 ml objetosci. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich znanych alergiach.



3. Jak stosowaé lek TEPEZZA

Lek ten jest podawany w placowce opieki zdrowotnej pod nadzorem fachowego personelu
medycznego.

Pacjent otrzyma osiem infuzji podawanych raz na trzy tygodnie. Dawka leku TEPEZZA zalezy od
masy ciala pacjenta.

Lekarz lub pielegniarka podadza ten lek we wlewie dozylnym (kropléowka do zyly). Lekarz zdecyduje
o czasie trwania infuzji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Lek TEPEZZA jest podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny i jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymal zbyt duza dawke leku. Jedli tak si¢ stanie, lekarz bedzie
monitorowa¢ pacjenta pod katem jakichkolwiek objawow przedmiotowych i podmiotowych dziatan
niepozadanych i w razie potrzeby leczy¢ te objawy.

Pominigcie zastosowania leku TEPEZZA

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady i zaplanowania kolejnej wizyty w celu przyjecia leku TEPEZZA. Lekarz zdecyduje, kiedy
nalezy podac kolejng dawke.

Przerwanie stosowania leku TEPEZZA

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem TEPEZZA, chyba Ze zostato to omowione z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke, jesli w trakcie infuzji lub po jej
zakonczeniu wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Reakcje zwiazane z infuzjg (cze¢sto, moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 0sob)

Moga wystapic takie objawy, jak:

trudnos$ci w oddychaniu lub bol w klatce piersiowe;j
zaczerwienienie skory lub wysypka

dreszcze lub drzenie

nudnosci

wrazenie bliskiego omdlenia

szybkie bicie serca

utrata przytomnos$ci



W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdow nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé sie¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego:

Bardzo wysoki poziom cukru we Kkrwi (hiperglikemia)

Lek TEPEZZA moze powodowaé niekontrolowany wysoki poziom cukru we krwi, zwlaszcza u
pacjentow z cukrzyca lub stanem przedcukrzycowym. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
pielggniarke lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego, jesli wystapia objawy bardzo
wysokiego poziomu cukru we krwi, w tym:

o cukrzycowa kwasica ketonowa (niezbyt czesto, moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob) —
potencjalnie zagrazajacy zyciu stan u 0sob z cukrzyca, w ktorym brak insuliny powoduje wzrost
poziomu cukru we krwi i ketonow. Wczesne objawy obejmujg uczucie silnego pragnienia i
czestsze niz zwykle oddawanie moczu. Moga wystapi¢ inne objawy, takie jak nudnosci,
wymioty, uczucie zm¢czenia lub dezorientacji, bol brzucha, szybszy lub glebszy oddech oraz
oddech o owocowym zapachu.

o hiperglikemiczny stan hiperosmolarny (nieznana, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych) — powazny stan, ktory wystepuje, gdy poziom cukru we krwi staje si¢
bardzo wysoki przez kilka dni lub tygodni, prowadzac do powaznego odwodnienia i splatania.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy jak najszybciej
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem:

Problemy ze stuchem
Moga wystapic takie objawy, jak:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)

. uczucie zatkanych uszu lub ucisku w uchu (dyskomfort w uchu),
czesciowa lub catkowita utrata shuchu,

dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szum w uszach),

styszenie wlasnego glosu glosniej niz zwykle,

przytlumiony stuch.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osoéb)
o uszkodzenie btony bgbenkowej,
. nadwrazliwo$¢ na okreslone dzwigki.

Pogorszenie nieswoistego zapalenia jelit (niezbyt czesto, moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na
100 o0sob)

Objawy mogg obejmowac zwigkszong liczb¢ luznych stolcow z bolem zotadka lub skurczami, lub
krew w stolcu.

W celu uzyskania wigcej informacji patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”

Inne dzialania niepozadane:

Wigkszos$¢ z ponizszych dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob)

. skurcze migsni,

. biegunka,

o utrata wltosow,

o uczucie skrajnego zmeczenia lub braku energii,



° nudnosci (mdtosci),
° bol glowy.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)
sucho$¢ skory,

zmiana w odczuwaniu smaku,

COVID-19,

wysoki poziom cukru we krwi,

utrata masy ciala,

cukrzyca,

rozdwajanie, tamanie lub odchodzenie paznokcia od tozyska,
utrata brwi lub rzgs,

stan przedcukrzycowy,

przebarwienie paznokei,

brak jednej lub wigcej miesigczek,
nieregularne miesigczki,

obfite miesigczki,

mniej obfite miesigczki,

bol lub skurcze podczas miesigczki.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)
. wrastajace paznokcie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
rowniez zglaszaé bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac lek TEPEZZA
Lek TEPEZZA bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub klinice.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku zewngtrznym i na
etykiecie fiolki po: Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nieotwarte fiolki:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywac¢ fiolke w pudetku zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TEPEZZA
o Substancja czynng leku jest teprotumumab.
o Kazda fiolka zawiera 500 mg teprotumumabu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 20 (E432),
trehaloza dwuwodna. Patrz punkt 2 ,,Lek TEPEZZA zawiera polisorbat”.

Jak wyglada lek TEPEZZA i co zawiera opakowanie

TEPEZZA jest proszkiem do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, ktory jest dostarczany w
szklanej fiolce z gumowym korkiem zawierajacej 500 mg teprotumumabu. Proszek ma kolor od
biatego do biatawego i jest dostarczany w fiolce jednodawkowej. Kazde opakowanie zawiera jedna
fiolke.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytwérca

Horizon Therapeutics Ireland DAC
Pottery Road,

Dun Laoghaire

Dublin

A96 F2A8

Irlandia

Wytwoérca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025.

Inne Zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy TEPEZZA powinien by¢ przygotowywany przez fachowy personel medyczny z
zastosowaniem techniki aseptycznej w celu zapewnienia sterylnosci przygotowanego roztworu.

Przygotowanie produktu leczniczego przed podaniem

Krok 1: Obliczy¢ dawke (mg) i okresli¢ liczbe fiolek potrzebnych do podania dawki 10 lub
20 mg/kg mec. na podstawie masy ciata pacjenta. Kazda fiolka TEPEZZA zawiera 500 mg
teprotumumabu.

Krok 2: Stosujac odpowiednig technike aseptyczng, doda¢ do kazdej fiolki 10 ml wody do
wstrzykiwan. Upewni¢ sig, ze strumien rozcienczalnika nie jest kierowany na liofilizowany proszek,
ktory ma wyglad ciasta. Nie wstrzasac, tylko delikatnie miesza¢ roztwor, obracajac fiolke, az do
rozpuszczenia liofilizowanego proszku. Roztwor po rekonstytucji ma catkowitg objetosé 10,5 ml.
Pobra¢ 10,5 ml roztworu po rekonstytucji, aby uzyska¢ 500 mg. Po rekonstytucji koncowe stezenie
wynosi 47,6 mg/ml.

Krok 3: Przed infuzjg roztwor po rekonstytucji nalezy dalej rozcienczy¢ w roztworze do infuzji

9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu. Do przygotowania rozcienczonego roztworu nalezy uzy¢ workow
infuzyjnych o pojemnos$ci 100 ml dla dawki mniejszej niz 1800 mg i workow infuzyjnych o
pojemnosci 250 ml dla dawki wigkszej lub rownej 1800 mg. Aby utrzymac stalg objetos¢ w worku
infuzyjnym, nalezy uzy¢ sterylnej strzykawki i igly do usuniecia objetosci odpowiadajacej ilosci
roztworu po rekonstytucji, ktéry ma by¢ umieszczony w worku infuzyjnym. Pobrang obje¢tosé
roztworu 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu nalezy wyrzucié.

Krok 4: Pobra¢ wymagana objetos¢ z fiolki (fiolek) z roztworem po rekonstytucji na podstawie masy
ciata pacjenta (w kg) i przenies¢ do worka infuzyjnego zawierajacego roztwoér do infuzji 9 mg/ml
(0,9%) chlorku sodu. Wymiesza¢ rozcienczony roztwor przez delikatne odwracanie. Nie wstrzasac.
Jesli przed podaniem produkt jest przechowywany w lodowce, przed infuzja nalezy doprowadzié¢
rozcienczony roztwor do temperatury pokojowej. Nalezy zapewni¢ sterylnos$¢ przygotowanego
roztworu.

Nie zaobserwowano niezgodnosci pomig¢dzy teprotumumabem a workami z polietylenu (PE),
polichlorku winylu (PVC), poliuretanu (PUR) lub poliolefiny (PO) oraz zestawami do podawania
dozylnego.

Wyglad po rekonstytucji

Po rekonstytucji lek TEPEZZA jest prawie bezbarwnym lub lekko bragzowym, przezroczystym do
opalizujacego roztworem, ktory nie zawiera obcych czastek statych. Przed podaniem rekonstytuowany
roztwor nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci czastek statych i1 przebarwien. W przypadku
zaobserwowania obecnosci czastek stalych lub przebarwienia roztwor nalezy wyrzucic.

Przechowywanie rekonstytuowanego i rozcienczonego roztworu do infuzji

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ rekonstytuowanego roztworu w fiolce przez okres
przechowywania do 4 godzin w temperaturze pokojowej (20°C — 25°C) lub do 48 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ rozcienczonego roztworu w worku infuzyjnym przez okres
przechowywania 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, a nastepnie 24 godziny w temperaturze
pokojowej (20°C — 25°C).



Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i
zwykle nie powinny one by¢ dluzsze niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rekonstytucja i rozcienczenie zostaty przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jesli przed podaniem produkt jest przechowywany w lodowce, przed infuzja
rozcienczony roztwdr powinien mie¢ temperature pokojowa.

Sposéb podawania

. Ten produkt leczniczy nalezy podawaé¢ we wlewie dozylnym. Nie wolno go podawaé w postaci
dozylnego wstrzykniecia ani bolusa.

o Przed infuzja:
- proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan.
- Roztwor po rekonstytucji nalezy nastgpnie rozcienczy¢ w roztworze do infuzji 9 mg/ml

(0,9%) chlorku sodu.
. Produktu leczniczego TEPEZZA nie wolno podawac¢ jednoczesnie z innymi produktami
leczniczymi przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.
. W przypadku pierwszych 2 infuzji rozcienczony roztwor podaje si¢ dozylnie we wlewie

trwajacym co najmniej 90 minut. W przypadku dobrej tolerancji minimalny czas kolejnych
infuzji mozna skréci¢ do 60 minut.

. Jesli 60-minutowa infuzja nie jest dobrze tolerowana, minimalny czas kolejnych infuzji
powinien pozosta¢ na poziomie 90 minut, szybkos$¢ infuzji powinna zosta¢ zmniejszona, a przed
kolejnymi infuzjami zalecane jest podanie lekow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

10



	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	TEPEZZA 500 mg proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji
	1. Co to jest lek TEPEZZA i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku TEPEZZA
	3. Jak stosować lek TEPEZZA
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać lek TEPEZZA
	6. Zawartość opakowania i inne informacje

