. ]
TEPEZZAY (teprotumumab)

¥ Detta ldkemedel ar foremal for utdkad évervakning. Detta mojliggér snabb
identifiering av ny sakerhetsinformation. Vardpersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket. Rapportera
eventuella biverkningar till det nationella rapporteringssystemet som du nar
via Lakemedelverkets hemsida: www.lakemedelsverket.se.

Vagledning for halso- och
sjukvardsvardspersonal:

Sakerheten for teprotumumab:
Horselpdverkan och embryo- och
fostertoxicitet

Den hér vagledningen ar grundlaggande for saker

anvandning av produkten och lamplig hantering
av viktiga utvalda risker. Lds den darfér noggrant

innan du férskriver Idkemedlet.

Informationen i denna vagledning dr inte avsedd att ersdtta
produktresumén.

Las produktresumén for teprotumumab tillsammans med denna
vdgledning

Produktresumén for teprotumumab finns pa@ Lakemedelsverkets
webbplats: www.lakemedelsverket.se/LMF. Ytterligare kopior av
produktresumén och bipacksedeln fér teprotumumab kan erhallas genom
att kontakta Amgens avdelning fér medicinsk information pa

tel: 086951100 eller per e-post till: medinfo.sweden@amgen.com.

Véagledningen for halso- och sjukvardspersonal uppfyller villkoren fér

marknadsféringstillstdnd och har granskats av behérig myndighet. AMN®
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VAGLEDNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Inledning

Denna vagledning har tagits fram for halso- och
sjukvardspersonal som deltar i varden av patienter som
behandlas med teprotumumab, fér att ge ytterligare
information om hur man minimerar eller férebygger
féljande risker kopplade till anvandning av
teprotumumab:

e Horselpaverkan

e Embryo- och fostertoxicitet

Att upplysa patienterna om dessa risker, sakerstaller att de
far mojlighet att fatta valinformerade beslut géllande sina

behandlingsalternativ.

VAGLEDNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Viktig sakerhetsinformation

Risk for horselpaverkan

>

Behandling med teprotumumab har férknippats med
hérselpdverkan och symtom som dévhet, sensorineural
horselnedsattning, ensidig dévhet, dysfunktion i
drontrumpeten, tuba aperta, ljuddverkanslighet,
horselnedsattning, autofoni och tinnitus samt

trumhinneakommor.

For patienter med redan befintlig hérselpaverkan kan
symtomen férvarras under eller efter behandling med

teprotumumab.

Risk for embryo- och fostertoxicitet

>

Teprotumumab kan ge fosterskador och ar kontraindicerat

under graviditet.

Patienter som ar gravida eller férsdker bli gravida ska darfor

informera den behandlande lakaren om detta.

Patienter som blir gravida under behandlingen maste

omedelbart tala om det for den behandlande lakaren.

Fertila kvinnor ska anvanda en effektiv preventivmetod
innan behandlingen pabérjas, under behandlingen och i 6

manader efter den sista infusionen med teprotumumab.
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Overvakning och
hantering av risken for
hdrselpaverkan

Horselkontroll innan behandlingsstart och Patienter med forhojd risk for horselpaverkan
Iopande under behandlingen for samtliga ) ) o )
patienter Lakare bor vara sarskilt noga med att dvervaka

horselfunktionen hos patienter med féljande riskfaktorer:

> Hérseltester ska utféras innan behandlingen pabérjas
(fore forsta infusionen), under behandlingen (runt den a) Redan existerande grav horselnedsattning och tidigare
tredje eller fjarde dosen) och efter avslutad behandling hérselavvikelser

med teprotumumab. o
b) Alder > 65 &r

» Symtom pa hérselpaverkan bor évervakas noga och alla
c) Betydande rékning i anamnesen

rapporterade horselavvikelser bér omedelbart
utvarderas. d) Hogt blodtryck

e) Diabetes mellitus
f) Kronisk exponering fér hégintensivt buller
g) Samtidig anvandning av ototoxiska lakemedel,

exempelvis:
» Platinumbaserad cytostatika

» Aminoglykosider
» Vankomycin

» Loop-diuretika



VAGLEDNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Radgivning till patienter
innan behandling med
teprotumumab inleds

Innan behandlingen inleds ska lakaren diskutera féljande

med patienten:

Risken for horselpdverkan

>

Informera patienten om tecken och symtom pa
horselnedsattning och vikten av att snarast rapportera vilka

som helst forandringar till den behandlande ldkaren.

Informera patienten om att teprotumumab kan ge

hérselnedsattning/férlust som i vissa fall kan bli permanent.

Beratta att en horselundersékning kommer att goéras fore
den forsta dosen, omkring den tredje eller fjarde dosen och

efter den sista dosen.

Beratta att horseln vid behov kommer att kontrolleras i 6

manader efter den sista dosen teprotumumab.

Beratta att hérseln kan komma att kontrolleras under langre

tid &n 6 manader om patienten far hérselférandringar.

VAGLEDNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Risk for embryo- och fostertoxicitet

» Beratta for patienten att teprotumumab kan ge
fosterskador.

» Kontrollera att patienten inte ar gravid eller planerar att bli
gravid.

> Betona att patienten maste anvédnda en effektiv
preventivmetod under behandlingen.
> Ge patienten radet att omedelbart meddela den

behandlande Iakaren om hon blir gravid.

Vagledning for patienter

> Alla patienter ska fa vagledningen for patienter som
beskriver riskerna fér hérselpaverkan och embryo- och
fostertoxicitet samt bipacksedeln att spara fér att ha till

hands under hela behandlingen.
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