Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Thyrogen 0,9 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Tyreotropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Thyrogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrogen
Jak stosowac lek Thyrogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Thyrogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Thyrogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Thyrogen zawiera substancj¢ czynng tyreotropine alfa. Lek Thyrogen jest ludzkim hormonem
stymulujacym czynnos¢ tarczycy (TSH) produkowanym za pomocg procesow biotechnologicznych.

Lek Thyrogen jest uzywany do wykrywania okreslonych rodzajow raka tarczycy u pacjentéw po
usunigciu tarczycy stosujacych hormony tarczycy. Jedno z dziatan leku obejmuje stymulacje
pozostatosci tkanki tarczycy do pochtaniania jodu, majaca znaczenie przed naswietlaniem tarczycy
radiojodem. Jezeli w organizmie sg pozostatosci tkanki tarczycy, lek Thyrogen rowniez pobudza
wytwarzanie tyreoglobuliny i hormondéw tarczycy. Hormony tarczycy mozna oznacza¢ we krwi.

Lek Thyrogen jest rowniez stosowany wraz z radiojodem do eliminacji (niszczenia) tkanki tarczycy
pozostatej po usunigciu chirurgicznym gruczohu tarczycy (pozostato$¢) u pacjentow, u ktérych nie
wystapity przerzuty raka i ktorzy stosuja hormon tarczycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thyrogen

Kiedy nie stosowac¢ leku Thyrogen:
e jesli pacjent ma uczulenie na bydlgcy lub ludzki hormon stymulujacy tarczyce (TSH) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjentka jest w cigzy.



Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Thyrogen nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

e jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek wymagajaca dializy. Lekarz zdecyduje, jaka dawke
leku Thyrogen podaé pacjentowi, poniewaz u takich pacjentéw jest bardziej prawdopodobne
wystgpienie bolu gtowy lub nudnosci.

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek. Lekarz zdecyduje, jakg dawke
radiojodu poda¢ pacjentowi.

e jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby. Z reguly pacjenci mogg przyjmowaé
lek Thyrogen.

Wplyw na wzrost guza

U pacjentéw z rakiem tarczycy opisano wzrost guza po odstawieniu hormonow tarczycy z powodu
badan diagnostycznych. Uwazano, ze bylo to zwigzane ze zwigkszong aktywnos$cig hormonu
stymulujacego tarczyce (TSH) przez dtuzszy czas. Istnieje mozliwos$¢, ze lek Thyrogen moze takze
powodowac wzrost guza. Nie zaobserwowano tego podczas badan klinicznych.

Ze wzgledu na zwigkszenie stgzenia TSH po podaniu leku Thyrogen, u pacjentéw z przerzutami raka
moze wystepowacé miejscowy obrzek lub krwawienie w miejscu przerzutow, ktére moga sie
powigkszac. Jesli przerzuty sg zlokalizowane w waskich przestrzeniach np. wewnatrzmoézgowych

(W mdzgu) lub w rdzeniu krggowym, moga nagle wystapi¢ objawy, takie jak czgsciowy paraliz
obejmujacy jedng strone ciata (niedowtad potowiczy), problemy z oddychaniem lub utrata wzroku.

Lekarz zadecyduje, czy pacjent nalezy do grupy pacjentow, w ktorej nalezy rozwazy¢ zastosowanie
wstepnego leczenia kortykosteroidami (np. pacjenci z przerzutami do mézgu lub rdzenia krggowego).
Wszystkie watpliwosci nalezy omowic z lekarzem.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania leku Thyrogen u dzieci, lek Thyrogen mozna
stosowac u dzieci tylko w wyjatkowych okoliczno$ciach.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma konieczno$ci stosowania specjalnych srodkow ostroznosci u pacjentow w podesztym wieku.
Jesli jednak nie usunieto catkowicie tarczycy i wystepuje choroba serca, lekarz pomoze pacjentowi w
podjeciu decyzji, czy nalezy zastosowac lek Thyrogen.

Lek Thyrogen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Thyrogen z przyjmowanymi hormonami tarczycy.

Biorac pod uwage przyjmowanie hormondw tarczycy, lekarz ustali doktadna aktywno$¢ radiojodu, po
ktérego podaniu mozliwe bedzie wykonanie obrazowania radiojodem.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w cigzy nie powinny stosowac¢ leku Thyrogen. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Thyrogen nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersig. Karmienie piersig mozna wznowic
dopiero po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentdow po podaniu leku Thyrogen moga wystepowaé zawroty glowy lub bol glowy,
ktore moga wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Thyrogen zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Thyrogen
Ten lek zostanie podany we wstrzyknigciu przez lekarza lub pielegniarke.

Leczenie powinien nadzorowac¢ lekarz posiadajacy odpowiednig fachowg wiedze w zakresie leczenia
raka tarczycy. Proszek zawierajgcy lek Thyrogen nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan. Lek

Thyrogen nalezy podawac wytacznie w migsien posladka. Roztworu leku Thyrogen nigdy nie wolno
podawac dozylnie. Nie wolno miesza¢ leku Thyrogen z innymi lekami w tym samym wstrzyknieciu.

Zalecana dawka leku Thyrogen wynosi dwie dawki podane w odstepie 24 godzin. Lekarz lub
pielegniarka poda w postaci wstrzyknigcia 1,0 ml roztworu zawierajacego lek Thyrogen.

Jezeli ma by¢ wykonane obrazowanie z uzyciem radiojodu lub usunigcie (ablacja) pozostatosci tkanki
tarczycy, lekarz poda radiojod 24 godziny po podaniu ostatniej dawki leku Thyrogen.

Diagnostyczng scyntygrafi¢ nalezy wykonac od 48 do 72 godzin po podaniu radiojodu (od 72 do

96 godzin po ostatnim podaniu leku Thyrogen).

Wykonanie scyntygrafii po leczeniu moze by¢ op6znione o kilka dni, az do czasu zmniejszenia si¢
radioaktywnosci tla.

W celu oznaczenia stezenia tyreoglobuliny (Tg) probke krwi nalezy pobraé¢ 72 godziny po podaniu
ostatniej dawki leku Thyrogen.

Stosowanie u dzieci
Lekarz pomoze w podjeciu decyzji, czy zastosowaé lek Thyrogen u dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thyrogen

U pacjentoéw, ktorym przypadkowo podano zbyt duzg dawke leku Thyrogen, wystepowaty nudnosci,
ostabienie, zawroty glowy, bdl glowy, wymioty i nagle zaczerwienienie twarzy.

Zalecane postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje przywrocenie rOwnowagi ptynéw

i rozwazenie podania lekéw przeciwwymiotnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Po zastosowaniu leku Thyrogen zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ U wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci

Czesto (moga wystapic U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Wwymioty

e zmgczenie

e zawroty glowy
e bol glowy

e oslabienie

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
e uczucie goraca



pokrzywka
wysypka

objawy grypy
goraczka
dreszcze

bol plecow
biegunka

uczucie ktucia lub mrowienia (parestezje)
bol szyi

brak smaku
zaburzenia smaku

grypa

Nieznana (czestos¢ wystgpowania nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych):
e obrzgk guza
bol (w tym bol w miejscu przerzutu)
drzenie
udar
kotatanie serca
nagte zaczerwienienie twarzy
zadyszka
swedzenie (§wiad)
nadmierne pocenie si¢
b6l miesni lub stawow
reakcja w miejscu wstrzyknigcia (W tym: zaczerwienienie, dyskomfort, $wiad, miejscowy bol
lub piekacy bol i swedzaca wysypka)
male stgzenie TSH
o nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna). Reakcje obejmuja pokrzywke, swiad (swedzenie), nagte
zaczerwienienie twarzy, trudnosci w oddychaniu i wysypke.

Po podaniu leku Thyrogen pacjentom, u ktérych nie wykonano catkowitego lub czg$ciowego usuniecia
gruczotu tarczowego bardzo rzadko obserwowano przypadki nadczynnosci tarczycy (nadmierna
aktywnos¢ gruczolu tarczowego) lub migotania przedsionkow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Thyrogen
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym W celu ochrony przed §wiatlem.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zaleca si¢ podanie roztworu leku Thyrogen w ciggu trzech godzin po przygotowaniu. Przygotowany
roztwor mozna przechowywac do 24 godzin w lodowce w temperaturze 2°C—8°C, bez dostepu
swiatla, aby zapobiec zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie zanieczyszczenia, zmetnienie lub zmiane zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Thyrogen

- Substancjg czynna leku jest tyreotropina alfa.
Po rozpuszczeniu w 1,2 ml wody do wstrzykiwan kazda fiolka zawiera 0,9 mg/ml tyreotropiny alfa.
Z fiolki nalezy pobra¢ tylko 1 ml roztworu, co odpowiada 0,9 mg tyreotropiny alfa.

- Pozostate sktadniki leku to:
Mannitol

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu chlorek.

Lek Thyrogen zawiera sod, patrz punkt 2.
Jak wyglada lek Thyrogen i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Liofilizowany proszek o barwie biatej lub
biatawe;j.

Wielkos¢ opakowania: jedna lub dwie fiolki leku Thyrogen w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca:

Genzyme lreland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zalecany schemat dawkowania leku Thyrogen obejmuje dwie dawki tyreotropiny alfa po 0,9 mg
podane w odstgpie 24-godzinnym w postaci wstrzyknig¢ domigsniowych.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nalezy zachowac zasady aseptyki.

Do fiolki z lekiem Thyrogen w postaci proszku doda¢ 1,2 ml wody do wstrzykiwan. Delikatnie
wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki ruchem wirowym, az do zupetnego rozpuszczenia catego proszku. Nie
wstrzgsac roztworu. Po rozpuszczeniu proszku catkowita objeto§¢ w fiolce wynosi 1,2 ml. Odczyn pH
roztworu leku Thyrogen wynosi okoto 7,0.

Nalezy wizualnie oceni¢ zawarty w fiolce roztwor leku Thyrogen pod katem obecnosci
zanieczyszczen i odbarwienia. Roztwor leku Thyrogen powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie
uzywac fiolek, jesli ich zawarto$¢ zawiera zanieczyszczenia, zm¢tnienie lub jest odbarwiona.

Pobra¢ 1,0 ml roztworu leku Thyrogen z fiolki z produktem. Odpowiada to 0,9 mg tyreotropiny alfa
gotowej do wstrzyknigcia.

Lek Thyrogen nie zawiera srodkow konserwujacych. Nalezy bezzwlocznie usuna¢ reszte
niewykorzystanego roztworu. Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Po przygotowaniu roztwor leku Thyrogen nalezy wstrzyknac¢ w ciagu trzech godzin. Przygotowany
roztwor mozna przechowywac do 24 godzin w lodowce w temperaturze 2°C—8°C, bez dostepu
$wiatta, aby zapobiec zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu. Nalezy pamigtac, ze bezpieczenstwo
mikrobiologiczne zalezy od zapewnienia aseptycznych warunkéw w trakcie przygotowywania
roztworu.


http://www.ema.europa.eu/

