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TEPEZZA (teprotumumab)V

V Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeé&nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na
nezadouci Gcinky. Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc¢inek a
jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Gstavu pro
kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lég&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova
49/48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz. ProtoZe se jedna o biologické
léCivo, v hlaSeni je tfeba uvést pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze. Nazev LP a &islo Sarze
musi byt jasné vyznaceny v pacientové dokumentaci.

Vzdélavaci priru¢ka
pro lékare:
Bezpecnost teprotumumabu:

Poskozeni sluchu a
embryofetalni toxicita

Tato pfiru¢ka je nezbytnad pro zajisténi bezpeé¢ného pouzivani pfipravku
a vhodného zvlddani dilezitych vybranych rizik, a proto doporucujeme,
abyste si ji pfed pfedepsanim lécivého pripravku pedlivé precetli.

Informace v této pFiruéce nejsou uréeny jako nahrada souhrnu idajti o p¥ipravku (SmPC).
Spolecné s touto pfiruckou si prosim prectéte SmPC pfipravku.
Aktualné platné SmPC, pfibalovou informaci (PIL) a schvalené edukaéni materialy Ize

vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv v sekci Databaze
|ék: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
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Uvod DaleZité informace o bezpe&nosti

Tato pfiru¢ka byla vytvorfena pro Iékate pedujici o pacienty l1é&ené Riziko poskozeni sluchu

teprotumumabem s cilem poskytnout dalsiinformace o tom, jak » Lédba teprotumumabem maZe zpdsobit zavaZznou poruchou

minimalizovat nebo prfedchazet nasledujicim rizikiim spojenym sluchu, ktera mtiZe byt i trvala. Byly hlaseny ruzné poruchy sluchu,

jako je hluchota, senzorineuralni hypoakuze, jednostranna hluchota,
s uzivanim teprotumumabu: ) ) .
dysfunkce Eustachovy trubice, patentni Eustachova trubice,

. hyperakuze, hypoakuze, autofonie a tinnitus a porucha bubinku.
e Postizeni sluchu

» U pacientu s jiz existujici poruchou sluchu se mohou ptiznaky
e Embryofetalni toxicité béhem |écby teprotumumabem nebo po jejim ukonéeni zhorsit.
U téchto pacientl je nutno zvazit pomér pfinosu a rizik 1éCby.
Vzdélavani pacient(l o téchto faktorech umoznuje pacientiim ¢init

informovana rozhodnuti o moznostech jejich IéCby. Riziko embryofetalni toxicity

» Teprotumumab mUze zpUsobit poSkozeni nenarozeného plodu a je

kontraindikovan béhem téhotenstvi.

» Pacientky by mély informovat svého oSetfujiciho |ékare, Ze jsou

téhotné nebo planuji otéhotnét.

» Pokud pacientka béhem lé¢by otéhotni, musi o tom neprodlené

informovat svého oSetfujiciho lékare.

» Zeny ve fertilnim véku by mély pouzivat G&innou antikoncepci
(metody, které vedou k méné nez 1% pravdépodobnosti otéhotnéni)
pred zahajenim, béhem IéCby a po dobu 6 mésicli po posledni infuzi

teprotumumabu.
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Monitorovani a zvladani rizika
poskozeni sluchu

Vychozi a priibéZné hodnoceni pro vsechny pacienty

» Audiometrické vysetreni by mélo byt provedeno pred zahajenim
|é€by (prvni infuze), béhem IéCby (kolem treti nebo &tvrté davky) a
po ukonceni léCby teprotumumabem. Pokud pacient béhem |é¢by
zaznamena subjektivni zmény sluchu, se doporucuje provést dalsi

audiometrické vySetfeni podle potreby.

» Priznaky poskozeni sluchu by mély byt peclivé sledovany a jakékoli
hlasené problémy se sluchem by mély vést k okamzitému
vyhodnoceni. U pacient(, u nichz dojde ke ztraté sluchu, ktera
vyzaduje intervenci, omezuje jejich schopnost postarat se o sebe
nebo je povaZzovana za zavaznou, se dirazné doporucuje zvazit

ukonéeni podavani teprotumumabu.
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Pacienti s vysSim rizikem poskozeni sluchu

Lékafi by méli byt zvlasté ostraziti pfi monitorovani sluchovych funkci u

pacientl s nasledujicimi rizikovymi faktory:

Y Jiz existujici zavazna ztrata sluchu a problémy se sluchem v anamnéze
I} Véknad 65 let

Vyznamna anamnéza koureni

Systémova hypertenze

Cukrovka

Chronické vystaveni vysoce intenzivnimu okolnimu hluku

Soucasné uzivani ototoxickych léku, véetné:

» Chemoterapeutika obsahujici platinu
» Aminoglykosidy
» Vankomycin

» Klickova diuretika
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Poradenstvi pacientovi pred
|éCbou teprotumumabem

Pfed zahajenim |écby by mél Iékar s pacientem prodiskutovat

nasledujici skute¢nosti:

Potencial pro poskozeni sluchu

» Informujte pacienta o znamkach a pfiznacich poruchy sluchu ao
ddleZitosti co nejrychlejSiho nahlaseni jakychkoli zmén oSetfujicimu
lékari.

» Informujte pacienta, Ze teprotumumab mdze zpUsobit ztratu

sluchu, ktera mize byt v nékterych pfipadech trvala.

» Vysvétlete, Ze jejich sluch bude vySetfen pfed zahajenim prvni

davky, kolem 3. nebo 4. davky a po posledni davce.

» Vysvétlete, Ze jejich sluch muze byt v pfipadé potreby vySetfovan az

6 mésicll po posledni davce teprotumumabu.

» \ysvétlete, ze pokud se u pacienta objevi zmeény sluchu, jejich sluch

muze byt monitorovan déle nez 6 mésicu.
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Rizika embryofetalni toxicity

» Informujte pacientku, ze teprotumumab m{Ze zpUsobit poskozeni

nenarozeného plodu.

» Ovérte si, zda neni pacientka téhotna nebo zda neplanuje

téhotenstvi.

» Zdlraznéte potiebu Uc¢inné antikoncepce béhem Ié¢by a po dobu

alespor 6 mésicl po poslednim podani.

» Poucte pacientky, aby v pfipadé otéhotnéni okamzité informovaly

svého oSetrujiciho Iékare.

Pfirucka pro pacienty

» Kazdy pacient by mél obdrzet pfiru¢ku pro pacienty s informacemi o
rizicich poSkozeni sluchu a embryofetalni toxicity a pfibalovou

informaci, které by mél mit po celou dobu lé¢by u sebe.
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