TEPEZZA (teprotumumab)V

VTEPEZZA je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpe¢nosti. M6Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytna.

Priru¢ka pre pacienta:

Riziko poruch sluchu
a posSkodenia nenarodeného
dietata — prehlad a odporuicania.

Cielom tejto prirucky je poskytnut vdm informdcie a vysvetlit
rizikd tykajuce sa moznych poruch sluchu a poskodenia
nenarodeného dietata, ktoré sa mézu vyskytnut pri liecbe
liekom TEPEZZA. Prirucku si uschovajte, aby ste sa k nej mohli
kedykolvek vrdtit podas liecby aj po jej ukonéeni.

Informacie uvedené v tejto priru¢ke nenahradzaji rozhovor s vasim lekarom alebo inymi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Podrobné informacie o vedlajsich uc¢inkoch lieku TEPEZZA najdete v Pisomnej informacii
pre pouzivatela (pribalovom letaku). Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa lieku
TEPEZZA, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. MozZete si tiez precitat
Pisomnu informaciu pre pouZzivatela, ktorti vdm poskytne vas oSetrujici lekar

a je dostupna na webovej stranke SUKL: www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do
vyhladavaca alebo na stranke Eurdpskej liekovej agenttry (EMA) na nasledujicom odkaze:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/tepezza-epar-product-
information_sk.pdf. Ak chcete ziskat dalSie kdpie Pisomnej informécie pre pouZivatela,
moZete kontaktovat aj spolo¢nost Amgen Slovakia s.r.o., Sky Park Offices, Bottova 2/A,
82109 Bratislava, e-mail: slovakiaoffice@amgen.com, tel.: +421 2 321114 49.

AMGEN




Délezité informacie tykajuce sa bezpeénosti lieCby

Problémy so sluchom

Lie¢ba liekom TEPEZZA mdze viest k porucham sluchu, ktoré v niektorych Kontrolné vysetrenie sluchu

pripadoch pretrvavaju. Ak uz trpite poruchami sluchu, mézu sa pocas lie¢by alebo Vas lekar vam skontroluje sluch v nasledujticich éasovych intervaloch:

po jej ukonéeni zhorsit. [l Pred zadiatkom lie¢by liekom TEPEZZA (pred podanim prvej davky)
Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, vratane liekov, ktorych [l Pocas liecby (priblizne po tretej alebo Stvrtej davke)

vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a o rastlinnych dopinkoch. _) Po ukonéeni lie¢by (po podani poslednej davky)

Ak pocas lie¢by zaénete uzivat akykolvek novy liek, bezodkladne o tom informujte Ak sa pocas lie¢by objavia problémy so sluchom, vas lekar vam moze odporucit
svojho lekéara. dalSie vy$etrenia sluchu na sledovanie vasho stavu.

Pred zacatim liecby liekom TEPEZZA Sledovanie zdravotného stavu po ukonéeni liecby

Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak: Vas lekar bude kontrolovat vas sluch poc¢as 6 mesiacov od ukoncenia liecby liekom

ste v minulosti mali problémy so sluchom alebo pouzivate nac¢lvacie pristroje, TEPEZZA.

ste citlivy/a na hlasné zvuky,

Q
a
) maéte cukrovku alebo prediabetes,
Q
a

fajcite,

ste niekedy mali vysoky krvny tlak. Ukonéenie liecby
Pred zaéatim liecby by ste mali prestat faj¢it. Vas lekar méze rozhodn(t o ukonceni lieCby liekom TEPEZZA, ak sa u vas
Vas lekar vam méZze pred zadatim lie¢by a poc¢as nej pravidelne kontrolovat krvny tlak. objavia poruchy sluchu, ktoré:

) vyZzaduju liecbu,
Priznaky poruchy sluchu
Ul stazuju vykonavanie beznych dennych ¢innosti,
Vsimajte si tieto priznaky:
U zhor8uju sa.

.. L. . . pocutie timené
ciastocna zvonenie pocit z
) ., vlastného alebo
alebo alebo plnych usi L
o o hlasu nejasné
Uplnd strata huéanie alebo tlaku - ; .
.. . hlasnejsie vnimanie
sluchu v usiach v usiach .
ako zvyéajne zvukov

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Pocas liecby liekom TEPEZZA sa vyhybajte hlasnym zvukom. (pokra&uje na dalsej strane)



Délezité informacie tykajuce sa
beZpeénOSti ||eéby (pokradovanie)

Prevencia poskodenia nenarodeného dietata:

TEPEZZA a tehotenstvo
() Liek TEPEZZA sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva.
() Liecba liekom TEPEZZA pocas tehotenstva moze vazne ohrozit nenarodené dieta.

L) Ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotn4, alebo planujete otehotniet, pred
zacCatim lie¢by sa poradte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

L) Ak pocas liecby liekom TEPEZZA otehotniete, okamzite o tom informujte svojho
oSetrujuceho lekara.

Pouzivanie antikoncepcie pocas liecby lieckom TEPEZZA

Ak moZete otehotniet, musite pouZzivat t¢innd metédu antikoncepcie:
() pocas lie¢by liekom TEPEZZA

() aspor 6 mesiacov po poslednej davke lieku TEPEZZA

Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ktora metdda antikoncepcie je pre vas
najvhodnejsia.

Hlasenie podozreni na vedlajsie i¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozrenina neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo $arze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.
Podozrenia na vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o., Sky Park Offices,
Bottova 2/A, 811 09 Bratislava, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com, tel. +4212 321114 49.
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