TEPEZZA (teprotumumab)

V Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt
att snabbt identifiera ny sdakerhetsinformation. Du kan hjailpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far: webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

Vagledning for
patienter:
Klargorande av riskerna

for horselproblem och
fosterskador

Denna vdgledning upplyser om risken fér horselproblem

och fosterskador vid behandling med Tepezza. Behdll denna
vdgledning och férvara den sd att du alltid har den till hands

om du behover Idsa den under eller efter behandlingen.

Informationen i denna vagledning ar inte avsedd att ersdatta samtal med lakaren eller
annan vardpersonal.

Las bipacksedeln for att fa fullstandig information om biverkningarna av Tepezza.
Om du har nagra fragor om Tepezza ska du tala med lakare eller sjukskotare, eller lasa
bipacksedeln som finns tillganglig pa Ladkeinfo.fi. Ytterligare kopior av bipacksedeln
kan erhallas genom att kontakta Amgens avdelning fér medicinsk information pa

tel: (09) 54 900 500 eller per e-post till: medinfo.finland@amgen.com.

Denna vagledning &r ett villkor for Tepezzas EU-forsaljningstillstdnd och har godkénts av Fimea.
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Viktig sakerhetsinformation

Horselproblem

Tepezza kan ge problem med horseln som ibland inte gar tillbaka. Om du redan har
problem med horseln kan detta forvarras under behandlingen eller efter att behandlingen
har avslutats.

Beratta for din vardgivare om alla I1akemedel du tar, dven receptfria lakemedel och
vaxtbaserade produkter/mediciner.

Om du bérjar ta nagot nytt Iakemedel under behandlingen ska du genast tala om det for
din vardgivare.

Innan du borjar med Tepezza
Tala med lakare eller sjukskotare om du:
har eller har haft problem med horseln eller anvander hérapparat

ar kanslig for hoga ljud

EI
Q
1 hardiabetes eller prediabetes
Ll roker

EI

nagonsin har haft hogt blodtryck

Du bor sluta roka innan behandlingen pabdérjas. Lakaren kan behdva mata ditt blodtryck

fore och under behandlingen med Tepezza.
Tecken pa horselpaverkan
Var uppmarksam pa féljande tecken:

Om det kénns
som om du har Om du hér

Delvis eller Ringande eller o e ) B Om ljudet
. . lock for 6ronen din egen rost
fullstéindig surrande i . verkar dovt
. .. . eller om du hégre én
horselférlust oronen eller oklart
upplever tryck normalt
i 6ronen

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for lakaren.

Du bor undvika hoga ljud under behandlingen med Tepezza.

Horselkontroller

Lakaren kommer att kontrollera din horsel enligt foljande:
] Innan du bérjar med Tepezza

] Under behandlingen

] Efter avslutad behandling

Om du far horselpaverkan under behandlingen kan din lakare rekommendera att

du f6ljs upp med fler horseltester.

Uppfoljning efter behandlingen

Din ldkare kommer att kontrollera din horsel under 6 manader efter att du slutat
med Tepezza.

Avbryta behandlingen

Din ldkare kan komma att avbryta din behandling med Tepezza om du far
horselpaverkan som:

Ll Kraver medicinsk behandling
] Forsvarar dagliga goromal

() Stadigt forsamras

(Fortsdtter pd ndista sida)




Viktig sakerhetsinformation
(Fortsatter)

@ Forebygga fosterskador

Tepezza och graviditet
Ll Anvind INTE Tepezza om du &r gravid.
] Tepezza kan skada fostret.

] Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn s& ska du
tala med din lakare eller sjukskotare innan du pabérjar behandling med
detta lakemedel.

(] Tala omedelbart om f6r din lakare om du blir gravid nar du behandlas
med Tepezza.

Preventivmedel nar du behandlas med Tepezza
Om du kan bli gravid maste du anvdnda en effektiv preventivmetod:
Ll Under behandlingen med Tepezza

)] I minst 6 manader efter sista dosen

Tala med din lakare om vilka preventivmetoder som kan fungera for dig.



