Potilaskortti
TEVIMBRA® (tislelitsumabi)

Téhan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla
kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.

Tarkeita yhteystietoja

Tevimbr: i aara 1 laakdrin nimi: L&é&karin puhelinnumero:
Potilaan nimi: Potilaan puhelinnumero:
Yhteyshenkild hatatilanteita varten: Yhteyshenkilon puhelinnumero:

Kaikki epaillyt haittavaikutukset voidaan raportoida myds paikalliselle
ladkevalvontaviranomaiselle.
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Tarkeaa turvallisuustietoa immuunivélitteisten haittavaikutusten riskien
minimoimiseksi

@ Jos sinulla on kysyttavaa TEVIMBRA®-valmisteen vaikutuksesta tai siita,
miksi sinulle on maaratty tata laaketta, kdanny laakarin puoleen.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa kortissa.

® Ala yrita hoitaa mitdén oiretta itse keskustelematta ensin
terveydenhuoltohenkildston kanssa.

® Pida potilaskortti aina mukanasi ja nayté se terveydenhuoltohenkildstélle
kaikilla hoito- ja paivystyskaynneilld, jotta sinulla mahdollisesti esiintyva
immuunivalitteinen haittavaikutus voidaan tunnistaa ja sita voidaan hoitaa.



Tarkeaa tietoa terveydenhoidon ammattilaisille

® Tama potilas saa TEVIMBRA® (tislelitsumabi) -hoitoa, joka voi aiheuttaa
immuunivalitteisia haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai vield hoidon
jalkeenkin. Tutki potilas immuunivélitteisten haittavaikutusten oireiden ja merkkien
varalta. Varhainen diagnosointi ja asianmukainen hoito ovat valttamattémia, jotta
immuunivalitteisten haittavaikutusten seuraukset voidaan minimoida.

® Jos immuunivélitteista haittavaikutusta epéillaén, syyn vahvistamiseksi tai muiden
syiden poissulkemiseksi on tehtéva riittdva arviointi. Harkitse tislelitsumabihoidon
tauottamista ja kortikosteroidien antoa riippuen immuunivalitteisen haittavaikutuksen
tyypista ja vaikeusasteesta. Tarkempia ohjeita immuunivalitteisten haittavaikutusten
hoitoon, ks. tislelitsumabin valmisteyhteenveto.

Térkeda

Silmalla pidettavat vakavat haittavaikutukset

TEVIMBRA® voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat joissain tapauksissa
olla henked uhkaavia ja johtaa kuolemaan. Kerro heti laékérille, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista TEVIMBRA®-hoidon aikana:

+ Keuhkot: Hengenahdistus, rintakipu, uusi tai paheneva yska.

+ Maksa: Pahoinvointi, oksentelu, oikeanpuoleinen vatsakipu, ruokahaluttomuus,
silménvalkuaisten ja ihon keltaisuus, verenvuoto- tai mustelma-alttius, virtsan tummuus.

+ Suolisto: Ripuli tai tihentynyt ulostamistarve, mustat, tervamaiset, tahmaiset ulosteet, veri tai
lima ulosteessa, vaikea vatsakipu tai vatsan aristus, pahoinvointi, oksentelu.

+ Munuaiset ja virtsarakko: Virtsan maaran tai varin muutokset.

+ Iho: lhottuma, kutina, ihon rakkulamuodostus tai suun tai muiden kosteiden pintojen
haavaumat nendssa, kurkussa tai sukupuolielinten alueella, kuiva iho.

+ Hormoneja tuottavan rauhasen (etenkin lisémunuaisten, aivolisakkeen tai kilpirauhasen)
vaivat: Sydamen nopealydntisyys, hikoilu, voimakas vésymys, painon muutokset, huimaus tai
pyortyminen, hiustenlahto, palelu, ummetus, pitkittynyt tai poikkeava paansarky, nakohairiét,
mielialan tai kyttaytymisen muutokset, kuten seksuaalisen halun vaheneminen, artyneisyys
tai unohtelu, &anen madaltuminen.

+ Tyypin 1 diabetes: Tavanomaista voimakkaampi nalka tai jano, tihentynyt virtsaamistarve,
hedelmainen haju hengityksessa.

+ Lihakset: Lihasten kipu ja jaykkyys.

+ Sydan: Rintakipu, nopea tai poikkeava sydé@men syke, hengenahdistus levossa tai
rasituksessa, nesteen kertyminen ja turvotus jaloissa, nilkoissa ja jalkaterissa.

+ Muut oireet: Kuume, uupumus, kavelyvaikeudet, sekavuus, uneliaisuus, niskajéykkyys,
kouristuskohtaukset, kipu, heikkous, tunnottomuus, pistely, turvonneet imusolmukkeet.



