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TEPEZZA (teprotumumab)V

VTEPEZZA je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpec¢nosti.

Priru¢ka pre
zdravotnickych

pracovnikov:

Bezpecnost teprotumumabu:
Porucha sluchu
a embryofetalna toxicita

Tato prirucka je dblezitd pre zabezpecenie bezpe¢ného pouZivania
lieku a spravneho zvladania vybranych zavaznych rizik.
Pred predpisanim lieku si ju d6kladne precitajte.

Informacie v tejto priru¢ke nenahradzaja Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
Preditajte si, prosim, SPC lieku TEPEZZA spolu s touto priruckou.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informéciu pre pouzivatela (PIL)
lieku TEPEZZA néajdete na webovej stranke SUKL: www.sukl.sk po zadani nazvu lieku

do vyhladéavaca alebo na stranke Eurépskej liekovej agentiry pod odkazom:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/tepezza-epar-product-
information_sk.pdf.

Mozete kontaktovat aj spolo¢nost Amgen Slovakia s.r.o., e-mail: slovakiaoffice@amgen.com,
tel.¢.: +4212 321114 49.




PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIiKOV



PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIiKOV

Uvod 4
Dolezité informacie o bezpecnosti teprotumumabu 5
Riziko poruchy sluchu 5
Riziko embryofetalnej toxicity 5
Sledovanie pacienta a opatrenia pri riziku poruchysluchu 6
Uvodné a priebeZné vy3etrenia pacientov 6
Pacienti s vy§§im rizikom poruchy sluchu 7
Poucenie pacienta pred liecbou teprotumumabom 8

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie 1




PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIiKOV

Uvod

Tato priruc¢ka je uréena zdravotnickym pracovnikom, ktori poskytuja
zdravotnu starostlivost pacientom lie¢enym teprotumumabom.

Poskytuje doélezité informacie o tom, ako minimalizovat alebo predchadzat
nasledujucim rizikAm spojenym s lie¢bou teprotumumabom:

» Porucha sluchu
« Embryofetalna toxicita

Poucenie pacientov o tychto rizikAch umoznuje, Ze mézu urobit informované
rozhodnutia tykajuce sa moznostiich liecby.
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Délezité informacie tykajlce sa
bezpecnosti

Riziko poruchy sluchu

> Prilie¢be teprotumumabom sa vyskytli pripady poruchy sluchu, vratane
priznakov ako hluchota, senzorineuralna porucha sluchu, jednostranna
hluchota, dysfunkcia Eustachovej trubice, otvorena Eustachova trubica,
hyperakuzia, hypakuzia, autofénia, tinitus a porucha blanky bubienka.

» U pacientov s uz existujicou poruchou sluchu sa priznaky mézu zhorsit
pocas alebo po lie¢be teprotumumabom.

Riziko embryofetdlnej toxicity

» Teprotumumab moéze poskodit nenarodeny plod a je kontraindikovany
pocas tehotenstva.

» Pacientky musia informovat svojho oSetrujiceho lekara, ak st tehotné
alebo planuju otehotniet.

» Ak pacientka otehotnie pocdas lie¢by, musi okamzite informovat svojho
oSetrujaceho lekara.

» Je dolezité, aby pacientky vo fertilnom veku pouzivali G€innd
antikoncepciu pred zadatim lie¢by, podas lie¢by a 6 mesiacov
po poslednej inflzii teprotumumabu.
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Sledovanie pacienta a opatrenia
pri riziku poruchy sluchu

Uvodné a priebezné vysetrenia sluchu

» Audiometrické vySetrenia sa maju vykonat pred zac¢atim liecby
(prva inflzia), pocas liecby (okolo tretej alebo Stvrtej davky)
a po ukonceni lie¢by teprotumumabom.

» Priznaky poruchy sluchu sa maju starostlivo sledovat a akékolvek
problémy so sluchom pacienta sa maju okamzite vyhodnotit.
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Pacienti s vy$$im rizikom poruchy sluchu

Lekari by mali byt obzvlast ostraziti pri monitorovani sluchu u pacientov
s nasledujtcimi rizikovymi faktormi:

1 existujuca zavazna strata sluchu a problémy so sluchom v anamnéze,
vek nad 65 rokoy,

vyznamna anamnéza fajcenia,

systémova hypertenzia,

diabetes mellitus,

chronicka expozicia vysokointenzivnemu okolitému hluku,

subeZné uzivanie ototoxickych liekov, vratane:
» antineoplastické latky na baze platiny,

» aminoglykozidy,

» vankomycin,

» klu€kové diuretika.
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Poucenie pacienta pred liecbou
teprotumumabom

Pred zacatim lieCby teprotumumabom prediskutujte s pacientom
nasledovné rizika:

Riziko poruchy sluchu

» Poucte pacienta o priznakoch a prejavoch poruchy sluchu a zdéraznite
vyznam véasného oznamenia akychkolvek zmien svojmu lekarovi.

» Informujte pacienta, Ze teprotumumab moéze viest k strate sluchu, ktora
mo&ze byt v niektorych pripadoch nezvratna.

» Pacientovi vysvetlite, Ze jeho sluch bude vySetreny pred podanim prvej
davky, priblizne pri tretej alebo Stvrtej davke a tiez po podani poslednej
davky lieku.

» Vysvetlite, Ze v pripade potreby bude sluch pacienta opatovne vySetreny
6 mesiacov po podani poslednej davky teprotumumabu.

» Vysvetlite, Ze ak sa u pacienta objavia zmeny sluchu, méZze byt jeho stav
sledovany aj dlhSie ako 6 mesiacov po ukonceni liecby.
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Riziko embryofetalnej toxicity

» Informujte pacientku, Ze teprotumumab moze poskodit nenarodeny
plod.

» Zistite, &i je pacientka tehotna alebo planuje otehotniet.
» Upozornite na doleZitost uc¢innej antikoncepcie pocas celej doby liecby.

» Upozornite pacientku, aby v pripade otehotnenia bezodkladne
informovala svojho oS$etrujuceho lekara.

Priru¢ka pre pacienta

» Kazdému pacientovi poskytnite Priru¢ku pre pacienta, ktora obsahuje
informacie o rizikach poruchy sluchu a embryofetalnej toxicity, ako aj
Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku TEPEZZA, ktoru si ponecha
pocas celej lieCby.
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Hlasenie podozreni na neziaduce ti¢inky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. UmoZriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce Gcinky na:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢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/.

Hl&senim podozreni na neziaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dal$ich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce u¢inky méZzete hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A, 811 09
Bratislava, tel.: + 4212 321114 49, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com.

n



Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov spiiia podmienky registracie lieku
abola schvalena Sté;nym Gstavom pre kontrolu liegiv (SUKL).
Datum schvalenia SUKL: Maj 2026



