v Laaketurvatietoa

]
TEPEZZA (teprotumumabi)

V Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan epdillyistad Iadkkeen haittavaikutuksista joko Fimealle: www.fimea.fi tai
Amgenille: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com.

Terveydenhuollon
ammattilaisen opas

Teprotumumabin
turvallisuus: kuulon
heikkeneminen ja alkio-

ja sikiotoksisuus

Tamd opas on tdrkead asiakirja, jonka tarkoituksena on
varmistaa ladkevalmisteen turvallinen kaytto ja tarkeiden

valikoitujen riskien asianmukainen hallinta. Siksi opas on
luettava huolellisesti ennen Iddkevalmisteen madrdadamistd.

Taman oppaan sisdltamaa tietoa ei ole tarkoitettu korvaamaan valmisteyhteenvetoa.
Tutustu teprotumumabin valmisteyhteenvetoon timan oppaan ohella.

Teprotumumabin valmisteyhteenveto ja pakkausseloste on saatavilla Euroopan laédkevi-
raston verkkosivuilla osoitteessa https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-
information/tepezza-epar-product-information_fi.pdf. Liséksi valmisteyhteenveto on
saatavilla osoitteessa Pharmacafennica.fi ja pakkausseloste osoitteessa Ladkeinfo.fi.
Tarvittaessa niiden lisédkopioita voi pyytda Amgenin ladketietoasiantuntijalta

puh. (09) 54 900 500, sahkoposti medinfo.finland@amgen.com.

Terveydenhuollon ammattilaisen opas on Tepezzan EU-myyntiluvan ehto ja se on
ladkevalvontaviranomaisen hyvaksyma.
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Johdanto Tarkeaa turvallisuustietoa

Tama opas on laadittu teprotumumabia saavien potilaiden hoidossa Kuulon heikkenemisen riski
mukana oleville terveydenhuollon ammattilaisille, ja sen tarkoituksena o . ) o
» Teprotumumabihoitoon on liittynyt kuulon heikkenemista, jonka
on antaa lisatietoa siita, miten teprotumumabin kayttoon liittyvia o ) o ) )
oireita ovat olleet esimerkiksi kuurous, sensorineuraalinen
seuraavia riskeja voidaan minimoida tai ehkaista: ) )
huonokuuloisuus, toisen korvan kuurous, korvatorven
. . vajaatoiminta, korvatorven liiallinen avonaisuus, herkkakuuloisuus,
e kuulon heikkeneminen
huonokuuloisuus, autofonia, tinnitus seka tarykalvon sairaus.

* alkio- ja sikiotoksisuus » Jos potilaalla on ennestdin huono kuulo, oireet saattavat pahentua

o ) _ o _ o teprotumumabihoidon aikana tai sen paattymisen jalkeen.
Potilaiden ohjaaminen ja tiedottaminen naista riskeista

varmistaa, ettd potilaat voivat tehda tietoon perustuvia paatoksia L . oo
o . Alkio- ja sikiotoksisuuden riski
hoitovaihtoehdoistaan.

» Teprotumumabi voi vahingoittaa syntymatonta lasta ja sen kaytto on

vasta-aiheista raskauden aikana.

» Potilaan on kerrottava hoitavalle ladkarille, jos han on raskaana tai

suunnittelee raskautta.

» Jos potilas tulee raskaaksi hoidon aikana, hanen on ilmoitettava

siita hoitavalle laakarille valittomasti.

» Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava tehokasta
ehkaisya ennen teprotumumabihoidon aloittamista, hoidon aikana

ja 6 kuukauden ajan viimeisen infuusion jalkeen.
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Kuulon heikkenemisen
riskin seuranta ja hallinta

Kaikkien potilaiden arviointi Icihtotilanteessa ja
hoidon aikana

>

Audiometrinen arviointi on tehtava ennen teprotumumabihoidon
aloittamista (ensimmaista infuusiota), hoidon aikana (kolmannen tai

neljannen annoksen aikoihin) ja hoidon paattymisen jalkeen.

Kuulon heikkenemiseen viittaavia oireita on seurattava huolellisesti,

ja kaikki ilmoitetut kuulo-ongelmat edellyttavat valitonta arviointia.
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Potilaat, joilla on suurentunut kuulon heikkenemisen riski

Laakarin on seurattava erityisen tarkasti kuulon toimintaa potilailla,

joilla on seuraavia riskitekijoita:

E Ennestaan vaikea huonokuuloisuus ja aiempia kuulo-ongelmia
Yli 65 vuoden ika

Merkittava tupakointihistoria

Kohonnut verenpaine

Diabetes mellitus

Pitkaaikainen altistuminen kovalle melulle

Ototoksisten laakevalmisteiden samanaikainen kaytto, kuten:
» platinaa sisdltavat syopalaakkeet

» aminoglykosidit

» vankomysiini

» loop-diureetit
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Potilaan ohjaus ennen
teprotumumabihoitoa

Ennen hoidon aloittamista ladkarin on keskusteltava potilaan kanssa

seuraavista asioista.

Mahdollinen kuulon heikkeneminen

» Potilaalle kerrotaan kuulon heikkenemisen [6ydoksista ja oireista
seka siita, etta kaikista kuulon muutoksista on tarkeaa ilmoittaa

hoitavalle ladkarille mahdollisimman pian.

» Potilaalle kerrotaan, etta teprotumumabi saattaa aiheuttaa kuulon

heikkenemist3, joka voi joissakin tapauksissa olla pysyvaa.

» Potilaalle selitetaan, etta hanen kuulonsa arvioidaan ennen
ensimmaista annosta, kolmannen tai neljannen annoksen aikoihin ja

viimeisen annoksen jalkeen.

» Potilaalle selitetaan, etta hanen kuuloaan arvioidaan tarvittaessa

viela 6 kuukauden ajan viimeisen teprotumumabiannoksen jalkeen.

» Potilaalle selitetaan, etta hanen kuuloaan seurataan kauemminkin

kuin 6 kuukautta, jos kuulossa tapahtuu muutoksia.
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Alkio- ja sikiotoksisuuden riskit

» Potilaalle kerrotaan, etta teprotumumabi voi vahingoittaa

syntymatonta lasta.

» Potilaalta varmistetaan, onko han raskaana tai suunnittelemassa

raskautta.
» Korostetaan tehokkaan ehkaisyn tarvetta hoidon aikana.

» Potilasta neuvotaan ilmoittamaan hoitavalle ladkarille valittomasti,

jos han tulee raskaaksi.

Potilasopas

» Jokaiselle potilaalle annetaan potilasopas, jossa kuvataan
kuulon heikkenemisen ja alkio- ja sikidotoksisuuden riskit, seka

pakkausseloste, jonka han voi sdilyttaa tietolahteena hoitonsa ajan.



Terveydenhuollon ammattilaisen opas on Tepezzan EU-myyntiluvan ehto ja se on
ladkevalvontaviranomaisen hyvaksyma.
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