TEPEZZAV(teprotumumab)

¥ Detta ldkemedel &r foremal for utdkad évervakning. Detta kommer att gora
det majligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till
genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Rapportera alla
misstankta biverkningar till Ldékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.
Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sakerhet.

Vagledning for patienter:

Klargorande av riskerna for
horselproblem och
fosterskador

Denna vagledning upplyser om risken for
hérselproblem och fosterskador vid behandling med
TEPEZZA. Behédll denna végledning och férvara den sé
att du alltid har den till hands om du behéver lésa den
under eller efter behandlingen.

Informationen i denna vagledning ar inte avsedd att ersatta samtal
med ldkaren eller annan vardpersonal.

Las bipacksedeln for att fa fullstdandig information om
biverkningarna av TEPEZZA. Om du har nagra fragor om TEPEZZA ska
du tala med lakare eller sjukskéterska, eller Idsa bipacksedeln som finns
pa Lakemedelsverkets webbplats under féljande lank: https://
lakemedelsverket.se/LMF. Ytterligare kopior av bipacksedeln kan erhallas
genom att kontakta Amgens avdelning fér medicinsk information pa

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

Vagledningen for patienter uppfyller villkoren for
marknadsféringstillstand och har granskats av behérig myndighet
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Viktig sakerhetsinformation

Horselproblem

TEPEZZA kan ge problem med hérseln som ibland inte gar tillbaka. Om du
redan har problem med hoérseln kan detta forvarras under behandlingen eller
efter att behandlingen har avslutats.

Beratta for din vardgivare om alla lakemedel du tar, dven receptfria ldkemedel
och vaxtbaserade produkter/mediciner.

Om du bérjar ta ndgot nytt likemedel under behandlingen ska du genast tala
om det fér din vardgivare.

Innan du borjar med TEPEZZA

Tala med lakare eller sjukskéterska om du:
har eller har haft problem med hdérseln eller anvander hérapparat

ar kanslig for hoéga ljud
har diabetes eller prediabetes

roker
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nagonsin har haft hégt blodtryck

Du bér sluta réka innan behandlingen pabérjas. Lékaren kan behdva méta
ditt blodtryck fére och under behandlingen med TEPEZZA.

Tecken pa horselpdverkan

Var uppmaérksam pa féljande tecken:

Om det kdnns

Delvis eller Ringande ZZT/C?:/Z ,%L; Ol 84 Liieir Om ljudet
fU/IStandlg eller oronen e//er din ?gen ..rOSt Verkar dOVt
hérselfériust surrande i d hogre an eller oklart
éronen el el normalt
upplever

tryck i 6ronen

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for
lakaren.
Du boér undvika hdga ljud under behandlingen med TEPEZZA

Horselkontroller

Lakaren kommer att kontrollera din hérsel enligt féljande:
) Innan du borjar med TEPEZZA

Ll Under behandlingen

) Efter avslutad behandling

Om du far hérselpaverkan under behandlingen kan din lakare rekommendera

att du féljs upp med fler hdrseltester.

Uppfoljning efter behandlingen

Din lakare kommer att kontrollera din horsel under 6 manader efter att du
slutat med TEPEZZA.

Avbryta behandlingen

Din lakare kan komma att avbryta din behandling med TEPEZZA om du
far horselpaverkan som:

) Kraver medicinsk behandling
) Forsvarar dagliga géromal

] Stadigt forsamras

(fortsétter pd ndsta sida)




Viktig
sakerhetsinformation

@ Forebygga fosterskador

TEPEZZA och graviditet
) Anvand INTE TEPEZZA om du &r gravid.
Ll TEPEZZA kan skada fostret.

) Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn sa ska
du tala med din lakare eller sjukskdterska innan du pabérjar
behandling med detta |dkemedel.

) Tala omedelbart om for din ldkare om du blir gravid nar du behandlas
med TEPEZZA.

Preventivmedel nar du behandlas med TEPEZZA
Om du kan bli gravid maste du anvénda en effektiv preventivmetod:
] Under behandlingen med TEPEZZA

1 I minst 6 manader efter sista dosen

Tala med din lakare om vilka preventivmetoder som kan fungera for dig.



