Karta Pacjenta
TEVIMBRA® (tislelizumab)

o v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi

e::“»"“ to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

W Uzytkownik leku tez moze w tym poméc, zgtaszajac wszelkie dziatania
niepozadane (skutki uboczne), ktorych moze do$wiadczy¢.

Wazne Informacje Kontaktowe
Imie i nazwisko lekarza przepisujacego Tevimbra®: Telefon:

Imie i nazwisko pacjenta: Telefon pacjenta:

Imig i nazwisko osoby kontaktowej w nagtych wypadkach: Kontakt w nagtych wypadkach (telefon):

Podmiot odpowiedzialny: BeOne Medicines Ireland Limited, 10 Earlsfort
Terrace, Dublin 2, D02 T380, Irlandia Tel.: +353 1 566 7660,
E-mail: beone.ireland@beonemed.com

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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

Wszystkie podejrzewane dziatania niepozadane leku, mozna
réwniez zgtasza¢ do lokalnych organéw regulacyjnych.
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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, majace na celu
minimalizowanie ryzyka dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym

® W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Tevimbra® lub powodu
przepisania tego leku, nalezy zapyta¢ swojego lekarza.

o Jesli wystapig jakiekolwiek niepozadane (skutki uboczne), nalezy skontaktowaé
sie ze swoim lekarzem. Obejmuje to takze wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane, ktére nie sg wymienione na tej karcie.

o Nie nalezy podejmowac préb samodzielnego leczenia jakichkolwiek objawéw bez
uprzedniej konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.

o Wazne jest, aby zawsze nosi¢ przy sobie Karte Pacjenta i okazywac jg fachowym
pracownikom stuzby zdrowia podczas wszystkich wizyt medycznych (np.
pracownikom pogotowia ratunkowego), aby poméc w diagnozowaniu i leczeniu
dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym.



Wazne Informacje dla fachowego personelu medycznego

® Pacjent jest leczony lekiem TEVIMBRAG® (tislelizumab), ktéry moze powodowaé
dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym, ktére moga pojawic sie w
dowolnym momencie podczas leczenia lub nawet po jego zakoriczeniu. Nalezy
ocenia¢ pacjentéw pod katem objawéw i oznak dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym. Wczesne rozpoznanie i odpowiednie postepowanie sg
niezbedne do minimalizowania skutkow tych dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym.

® \V przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym,
nalezy zapewnic¢ odpowiednig oceng, aby potwierdzi¢ etiologie i wykluczy¢ inne
przyczyny. W zalezno$ci od rodzaju i nasilenia dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym, nalezy rozwazy¢ wstrzymanie podawania tislelizumabu i
podanie kortykosteroidow. Szczegdtowe wytyczne dotyczace postgpowania w
przypadku dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym sa dostepne w
Charakterystyce Produktu Leczniczego dla tislelizumabu.tion des Arzneimittels.

Wazne
Nalezy zwréci¢ uwage na powazne dziatania niepozadane (skutki uboczne)
Tevimbra® moze powodowac ciezkie skutki uboczne, ktére czasami moga stanowic
zagrozenie dla zycia i prowadzi¢ do $mierci. Natychmiast nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych skutkéw ubocznych podczas leczenia lekiem
Tevimbra®:
- zapalenie ptuc (pneumonitis): Zadyszka, bol w klatce piersiowej, kaszel.
- zapalenie watroby (hepatitis) lub inne problemy dotyczace watroby: Nudnosci, wymioty, bol po
prawej stronie zotadka, utrata apetytu, zazétcenie oczu i skory, czestsze niz zwykle krwawienia lub
powstawanie siniakow, senno$¢, ciemne zabarwienie moczu.
- zapalenie jelita grubego (colitis): Biegunka lub czestsze niz zwykle wypréznienia, czarne, smoliste,
lepkie stolce, krew lub $luz w stolcu, silny bol lub tkliwo$¢ uciskowa brzucha.
- zapalenie nerek (nephritis): Zmiany ilosci lub koloru moczu, bl podczas oddawania moczu, bol w
okolicy nerek.
- cigzkie reakcje skorne: Goraczka, objawy grypopodobne, wysypka, swedzenie, pecherze na
skorze lub owrzodzenia jamy ustnej lub na innych wilgotnych powierzchni.
- problemy dotyczace gruczotéw wytwarzajacych hormony (szczegélnie nadnerczy, przysadki
mozgowej lub tarczycy): Szybkie bicie serca, pocenie sig, nadpobudliwo$¢, skrajne zmeczenie,
obrzek u nasady szyi, bol w przedniej czesci gardta, przyrost lub utrata masy ciata, zawroty glowy

lub omdlenia, splatanie, wypadanie wiosow, zmiany skorne, uczucie zimna, zaparcia, bole glowy,
ktore nie ustepuja lub nietypowe béle gtowy, obnizone ci$nienie krwi, zaburzenia widzenia,
pragnienie.

- cukrzyca typu 1: Wysokie stezenie cukru we krwi, uczucie wigkszego niz zwykle gtodu lub
pragnienia, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu.

- reakcja zwigzana z infuzja: Dreszcze, drzenie, swedzenie, wysypka, zaczerwienienie twarzy,
zadyszka, $wiszczacy oddech, zawroty glowy, goraczka (moze wystapic w trakcie infuzji lub do 24
godzin po infuzji).

- zapalenie migéni (myositis): Bol migsni, sztywnosc, ostabienie, bol w klatce piersiowej, silne
zmeczenie.

- zapalenie mig$nia sercowego (myocarditis): Bol w klatce piersiowej, szybkie lub nieprawidtowe
bicie serca, zadyszka w spoczynku lub podczas aktywnosci, gromadzenie sie ptynu wraz z
puchnigciem ndg, kostek i stop, zmeczenie.

- zapalenie stawow (arthritis): Bole stawdw, sztywno$¢, opuchniecie lub zaczerwienienie,
zmniejszony zakres ruchu w stawach.

- choroba zapalna (Polimialgia reumatyczna): Bol migsni i sztywnosc, zwtaszcza szyi, gornej czesci
rak, nadgarstkow, tokci, i barkow, kolan i bioder, posladkéw lub ud.

- zapalenie btony otaczajacej serce — zapalenie osiedzia (pericarditis): Bol w klatce piersiowej,
goraczka, kaszel, kotatanie serca.

- zapalenie nerwow (zespot Guillaina-Barrégo): bol, ostabienie i porazenie koficzyn.



