TEPEZZA (teprotumumabi)

V Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA (www-sivusto: www.fimea.fi).

Potilasopas:

Tietoa kuulo-ongelmien
riskista ja syntymatto-

maan lapseen kohdis-
tuvien haittojen riskista

Tdssd oppaassa kerrotaan Tepezza-hoitoon liittyvistd
kuulo-ongelmien ja syntymdttomadn lapseen mahdollisesti
kohdistuvien haittojen riskeistd. Sdilyta tama opas, jotta voit

palata siihen hoidon aikana tai sen jdlkeen.

Taman oppaan tietoja ei ole tarkoitettu korvaamaan keskustelua laakarin tai muiden
terveydenhuollon ammattilaisten kanssa.

Lue pakkausseloste saadaksesi taydelliset tiedot Tepezzan mahdollisista
haittavaikutuksista. Jos sinulla on kysyttavaa Tepezzasta, keskustele ladkarin tai
sairaanhoitajan kanssa tai tutustu pakkausselosteeseen verkkosivulla Ladkeinfo.fi.
Pakkausselosteen lisdakopioita voi pyytad Amgenin ladketietoasiantuntijalta

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

Tama opas on Tepezzan EU-myyntiluvan ehto, ja se on Fimean hyvdksyma.
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Tarkeaa turvallisuustietoa

Kuulo-ongelmat

Tepezza-hoito voi aiheuttaa kuulo-ongelmia, ja joissakin tapauksissa ne eivat valttamatta
korjaannu. Jos sinulla on jo ennestaan kuulo-ongelmia, ne voivat pahentua hoidon aikana
tai hoidon paattymisen jalkeen.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle kaikista kayttamistasi laakkeista, myos ilman
reseptia saatavista valmisteista ja rohdosvalmisteista.

Jos aloitat uuden ladkkeen Tepezza-hoidon aikana, muista kertoa siita terveydenhuollon
ammattilaiselle valittdmasti.

Ennen Tepezza-hoidon aloittamista
Kerro laakarille tai sairaanhoitajalle, jos:
sinulla on ollut kuulo-ongelmia tai kaytat kuulolaitetta

olet herkka koville aanille

EI
Q
_l sinulla on diabetes tai esidiabetes
) tupakoit

EI

sinulla on aiemmin esiintynyt korkeaa verenpainetta

Sinun pitaa lopettaa tupakointi ennen Tepezza-hoidon aloittamista. Ladkarin on ehka

seurattava verenpainettasi ennen hoitoa ja hoidon aikana.

Kuulo-ongelmien merkit

Kiinnita huomiota seuraaviin oireisiin:

. tunne, etta v v
osittainen . oman aanen aanten
. . korvien korvat ovat . ;
tai tdydellinen .. . . kuuluminen kuulostaminen
soiminen tai lukossa tai . . .
kuulon . . tavallista vaimeilta tai
surina niissé on . e
menetys . kovempana epdselviltd
painetta

Jos huomaat jonkin naista oireista, kerro siita ladkarille heti.

Tepezza-hoidon aikana pitaa valttaa kovaa melua.

Kuulontutkimukset

Laakari tarkistaa kuulosi seuraavissa vaiheissa:

] ennen Tepezza-hoidon aloittamista

] hoidon aikana

] hoidon paatyttya

Jos sinulle ilmaantuu kuulo-ongelmia hoidon aikana, laakari voi suositella

lisakuulontutkimuksia, jotta tilannettasi voidaan seurata.

Hoidon jalkeinen seuranta

Laakari seuraa kuuloasi 6 kuukauden ajan Tepezza-hoidon paattymisen jalkeen.

Hoidon lopettaminen

Laakari voi lopettaa Tepezza-hoidon, jos sinulle ilmaantuu kuulo-ongelmia, jotka:
Ll vaativat Iddkérinhoitoa

] vaikeuttavat paivittdisista toimista suoriutumista

Ll pahenevat edelleen

(Jatkuu seuraavalla sivulla)



Tarkeaa turvallisuustietoa
(Jatkuu)

@ Syntymattomadan lapseen

kohdistuvien haittojen ehkaisy

Tepezza ja raskaus
1 ALA kéyta Tepezzaa, jos olet raskaana.
] Tepezza voi vahingoittaa syntyméatonta lasta.

Ll Jos epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen taman ladkkeen kayton aloittamista.

1 Kerro hoitavalle l1a4kérille heti, jos tulet raskaaksi Tepezza-hoidon aikana.

Raskaudenehkaiisy Tepezza-hoidon aikana
Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya:
) Tepezza-hoidon aikana

() vdhintaan 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen

Keskustele ladkarin kanssa siitd, mika ehkaisymenetelma sopii sinulle parhaiten.



