TEPEZZA (teprotumumab)V¥

V Tento lécivy pfipravek podléha dalS$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecénosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které
se u Vas vyskytnou. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&inkd, sdélte to
svému lékafi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci t¢inky mGzete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich U¢inkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Adresa pro zasilani je Statni astav pro kontrolu léCiv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. ProtoZe se jedna o
biologické léCivo, v hlaSeni je tfeba uvadét pfesny obchodni nazev a €islo Sarze.

Priru¢ka pro pacienty:
Pochopenirizika problému

se sluchem a rizika poskozeni
nenarozeného ditéte

Tato pfirucka vysvétluje rizika problému se sluchem a potencidlniho
poskozeni nenarozeného ditéte, ke kterym muze dojit pfi lécbé
pfipravkem TEPEZZA. Uschovejte si tuto prirucku, abyste se

k ni mohli kdykoli béhem lé¢by nebo po jejim ukonceni vratit.

Informace v této pfFiruc¢ce nejsou uréeny jako nahrada rozhovoru s Vasim lékafem éi
jinym zdravotnickym pracovnikem.

Pro kompletni informaci o nezadoucich ticincich TEPEZZA si prosim prectéte
pfibalovou informaci pFipravku (PIL). Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pfipravku
TEPEZZA, obratte se prosim na svého lékafe nebo zdravotni sestru nebo si prectéte
PIL, kterou dostanete s touto pfiruckou. PIL Ize vyhledat také na
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu lé¢ivého pfipravku pod
oznacenim PIL - Pfibalova informace - Rx.
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Dulezité informace o bezpecénosti

Problémy se sluchem

Pripravek TEPEZZA mUze zplsobit potiZe se sluchem véetné zavazné ztraty sluchu, ktera

muze byt trvala. Pokud jiZ méate problémy se sluchem, mohou se béhem Ié¢by nebo po
jejim ukonceni zhorsit.

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, véetné volné prodejnych a bylinnych

pripravka.
Pokud béhem léCby zanete uzivat jakékoli nové léky, nezapomerite o tom okamzité
informovat svého lékare.

Pfed zahajenim lé¢by TEPEZZA
Informujte svého lékafe pokud:

Mate v anamnéze problémy se sluchem nebo pokud pouzivate sluchadla
Jste citlivy(a) na hlasité zvuky

Mate cukrovku (diabetes) nebo prediabetes (stav predchazejici cukrovce)
Kourite

Jste nékdy mél(a) vysoky krevni tlak

Mate zanétlivé onemocnéni strev
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Jste téhotna nebo planujete otéhotnét

Pfed zahajenim IéCby byste mél(a) prestat koufit a Vas lIékar Vam pred zahajenim [é¢by
nebo v jejim pribéhu miZe potfebovat zkontrolovat krevni tlak.

Pf¥iznaky problémii se sluchem

Davejte pozor na tyto pfiznaky:
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nebo celkovd Usni Selest nebo tlak hlasu Tlumeny
. (tinitus) v uchu e sluch
ztrdta sluchu (neptijemny hlasiteéji nez
pocit v uchu) Sl

Pokud si vS§imnete nékterého z téchto pfiznaku, okamzité informujte svého Iékare.

Béhem Ié¢by pFipravkem TEPEZZA se vyvarujte hlasitych zvukd.

Vysetieni sluchu

Vas lekar bude kontrolovat Vas sluch v téchto ¢asech:
] NeZzacnete uZivat pfipravek TEPEZZA

] Bé&hem lé¢by

] Po dokonéeni lé&by

Pokud budete mit béhem léEby problémy se sluchem, mize Vam lékar doporudit dalsi
vySetfeni sluchu.

Monitorovani po ukonéeni lécby

Vas lékar bude kontrolovat Vas sluch po dobu 6 mésicl po ukonéeni lIéCby pfipravkem
TEPEZZA.

Ukon¢eni lécby

Vas lékar maze lé¢bu pripravkem TEPEZZA ukongit, pokud se u Vas objevi
problémy se sluchem, které:

Ll Potfebuji lékaFské oSetieni

L ZtéZuji Vase kazdodenni tkoly

) Zhor8uji se

(pokracovdni na dalsi strané)



Dulezité informace o bezpecénosti
(pokracCovani)

@ Jak zabranit poskozeni nenarozenych
deti

TEPEZZA a téhotenstvi

1 Pripravek TEPEZZA NEPOUZIVEJTE, pokud jste téhotna

] TEPEZZA mUze poskodit Vase nenarozené dité

1 Pokud se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym |lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zaCnete tento
lék uzivat.

1 Pokud béhem uzivani pfipravku TEPEZZA otéhotnite, informujte o tom
neprodlené svého oSetfujiciho lékare.

Antikoncepce pfi pouzivani pripravku TEPEZZA
Pokud mU(izZete otéhotnét, musite pouzivat i¢innou metodu antikoncepce:
Ll Bé&hem uzivani pfipravku TEPEZZA

(] Po dobu nejméné 6 mésicl po posledni davce

Poradte se se svym lékafem, jaké jsou pro Vas nejlepsi moznosti antikoncepce.



