Vodic za bolesnike

TEPEZZA (teprotumumab)V

V¥Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci.
Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Tepezza u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika. Bez promidZbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka
procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-
lijekova).
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA |
PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI
MINIMIZACIJU

 Primjena lijeka TEPEZZA moze uzrokovati ostecenje
sluha.

* U slucaju problema sa sluhom ili pogorsanja
postojecih problema sa sluhom, odmah zatrazite
pomoc¢ lijecnika.

* Lijek TEPEZZA moze ozbiljno naskoditi Vasem
nerodenom djetetu.

 Ako ste trudni, obavezno o tome obavijestite svog
lijeCnika prije pocCetka primjene lijeka TEPEZZA.

* Tijekom lijeCenja lijekom TEPEZZA morate koristiti
odgovaraju¢u metodu kontracepcije.

« Odmabh prestanite uzimati lijek TEPEZZA i obavijestite
lijeCnika ako zatrudnite tijekom lijecenja.
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Vodic za bolesnike

Ovaj vodic¢ opisuje rizike koji mogu nastati tijekom
lijecenja lijekom TEPEZZA:

« problemi sa sluhom

- Stetno djelovanje na nerodeno dijete

Procitajte ovaj vodic prije pocetka primjene lijeka
TEPEZZA te ga sacuvajte kako biste ga mogli ponovo
procitati u bilo kojem trenutku tijekom ili nakon
lijecenja.

Informacije iz ovog vodi¢a nhe mogu zamijeniti
razgovore s Vasim lije¢nikom ili drugim zdravstvenim
radnicima.

Za potpune informacije o nuspojavama lijeka TEPEZZA
procCitajte Uputu o lijeku.
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Vazne informacije o sigurnosti

Problemi sa sluhom

Lijek TEPEZZA moze prouzrociti probleme sa sluhom, ukljucujuci tezak gubitak sluha koji
moze biti trajan. Ako ve¢ imate problema sa sluhom, moze doéi do pogorsanja simptoma
tijekom ili nakon zavrSetka lijeCenja. Obratite se svom lijeCniku $to je prije moguce ako u

bilo kojem trenutku primijetite promjene sluha.

Obavijestite svog lijeCnika o svim lijekovima koje uzimate, ukljucujuci lijekove koje ste

nabavili bez recepta i biljne lijekove.

Prije pocetka primjene lijeka TEPEZZA
Obratite se svom lijeCniku ako::
) u povijesti bolesti imate probleme sa sluhom ili ako upotrebljavate slusne aparate
] ste osjetljivi na glasne zvukove
] imate dijabetes ili predijabetes
) pusite
) ste ikada imali visoki krvni tlak
) uzimate bilo koji od sljedecih lijekova koji mogu utjecati na Vas sluh:
neke antibiotike (npr. aminoglikozide ili vankomicin)
lijekove koji sadrze platinu namijenjene lijecenju raka

tablete za mokrenje (diuretike Henleove petlje) koje se koriste za uklanjanje viska
tekuéine

Prije pocCetka lijecenja trebate prestati pusiti i lijecnik ¢e mozda morati pratiti Vas krvni tlak
prije i tijekom lijeCenja lijekom TEPEZZA.
Simptomi problema sa sluhom

Obratite pozornost na sljedece simptome

Djelomican ili L Osjecaj Cujete svoj glas Zvukovi se Cine

: Zvonjenje ili Lo - o T

potpun gubitak Zuianie U usima zacepljenih usiju ili glasnije nego prigusenima ili
sluha jan) pritisak u uhu inace nejasnima
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Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog lijeCnika. Tijekom lijeCenja
lijekom TEPEZZA trebate izbjegavati glasne zvukove.

Pregledi sluha

Vas ¢e Vam lije¢nik provijeriti sluh:

L] Prije pocetka lijeCenja lijekom TEPEZZA

) Tijekom lijecenja

1 Nakon zavrsetka lijecenja

Ako tijekom lijeCenja imate problema sa sluhom, lije¢nik Vam moze preporuciti dodatne

testove sluha kako bi Vas bolje pratio.

Praéenje nakon zavrsSetka lijecenja

Vas lijecnik ¢e pratiti Vas sluh jos 6 mjeseci nakon zavrsetka lijeCenja lijekom TEPEZZA.

Prekid lijecenja

Vas lije¢nik moze prekinuti lijeCenje lijekom TEPEZZA ako imate probleme sa
sluhom koji:

L] Zahtijevaju medicinsko lijecenje

] OteZavaju obavljanje svakodnevnih zadataka

) Stalno se pogorsavaju.
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Vazne informacije o sigurnosti

@ Sprjecavanje stetnog djelovanja na
nerodenu djecu

TEPEZZA i trudnoéa
] NEMOJTE uzimati lijek TEPEZZA ako ste trudni
) TEPEZZA moze naskoditi Vasem nerodenom djetetu

) Ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeCniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek

Ll Odmah obavijestite Vaseg lijecnika ako zatrudnite tijekom lijeenja lijekom
TEPEZZA

Kontracepcija tijekom lijecenja lijekom TEPEZZA

Ako mozete zatrudnjeti, trebate upotrebljavati odgovarajucu kontracepciju
(kontrolu zacec¢a):

L) Tijekom lijecenja lijekom TEPEZZA

) Jos najmanje 6 mjeseci nakon zadnje doze lijeka

Razgovarajte sa svojim lijecnikom o najboljim opcijama kontrole zac¢eca za Vas.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi
o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

AMN Verzija 1.0, srpanj 2025.



