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TEVIMBRA® (tislelizumab)

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenistwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc,
zgfaszajgc wszelkie dziatania niepozadane (skutki uboczne), ktérych moze doéwiadczyc.

Wazne informacje kontaktowe
Imigi nazwisko lekarza przepisujacego Tevimbra®: Telefon:

Imig i nazwisko pacjenta: Telefon pacjenta:

Imi i nazwisko osoby kontaktowej w naglych wypadkach: Kontakt w nagtych wypadkach (telefon):
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Wszystkie podejrzewane dziatania niepozadane leku, mozna zgtasza¢ do:

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 Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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
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/Waine informacje dotyczace bezpieczefistwa, majace na celu minimalizowanie\
ryzyka dziatan niepozadanych o podfozu immunologicznym
® W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku TEVIMBRA® lub powodu
przepisania tego leku, nalezy zapyta¢ swojego lekarza.

® Jedli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane (skutki uboczne), nalezy
skontaktowa¢ sie ze swoim lekarzem. Obejmuje to takze wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane, ktére nie s3 wymienione na tej karcie.

® Nie nalezy podejmowa¢ préb samodzielnego leczenia jakichkolwiek objawéw bez
uprzedniej konsultacji z fachowym pracownikiem ochrony zdrowia.

® Wazne jest, aby zawsze nosi¢ przy sobie Karte Pacjenta i okazywac ja fachowym pracownikom
ochrony zdrowia podczas wszystkich wizyt medycznych (np. pracownikom pogotowia ratunkowego),
aby poméc w diagnozowaniu i leczeniu dziatar niepozadanych o podiozu immunologicznym
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Wazne Informacje dla fachowego personelu medycznego

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

® W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych o podiozu immunologicznym, nalezy
zapewnic¢ odpowiednig oceng, aby potwierdzi¢ etiologie i wykluczy¢ inne przyczyny. W
zaleznosci od rodzaju i nasilenia dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym,
nalezy rozwazy¢ wstrzymanie podawania tislelizumabu i podanie kortykosteroidow.
Szczegdtowe wytyczne dotyczace postepowania w przypadku dziatan niepozadanych
o podtozu immunologicznym sg dostepne w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dla tislelizumabu.
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[ Wazne
Nalezy zwréci¢ uwage na powazne dziatania niepozadane (skutki uboczne|

TEVIMBRA® moze powodowac cigzkie skutki uboczne, ktére czasami mogq stanowic
zagrozenie dla zycia i prowadzi¢ do $mierci. Natychmiast nalezy poinformowac lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych skutkéw ubocznych podczas leczenia lekiem TEVIMBRA®:

- Ptuca: Duszno$¢, bol w klatce piersiowej, nowy lub nasilajacy sie kaszel.

- Watroba: Nudnosci, wymioty, bol po prawej stronie brzucha, utrata apetytu, zazétcenie oczu i skory,
tatwiejsze niz normalnie krwawienia lub siniaczenie, ciemne zabarwienie moczu.

- Jelita: Biegunka lub wigcej wyprdznien niz zwykle, czarne, smoliste, lepkie stolce, krew lub $luz w
stolcu, silny bél lub tkliwo$¢ brzucha, nudnosci, wymioty.

- Nerki i pecherz moczowy: Zmiany w ilosci i kolorze moczu.

- Skora: Wysypka, swedzenie, pecherze na skorze lub owrzodzenia w jamie ustnej lub na innych
wilgotnych powierzchniach nosa, gardta, okolic narzadow ptciowych, sucha skéra.
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Szybkie bicie serca, pocenie sig, skrajne zmeczenie, zmiany masy ciata, zawroty glowy lub
omdlenia, wypadanie wloséw, uczucie zimna, zaparcia, uporczywe lub nietypowe bdle gtowy,
zmiany widzenia, zmiany nastroju lub zachowania, takie jak zmniejszony poped seksualny,
drazliwo$¢ lub zapominanie, nizszy gtos.

- Cukrzyca typu 1: Uczucie wigkszego gtodu lub pragnienia niz zwykle, oddawanie moczu czgsciej niz
normalnie, oddech o zapachu owocéw.

- Migénie: Bol i sztywno$¢ migéni.

- Serce: Bl w klatce piersiowej, szybkie lub nieprawidiowe bicie serca, duszno$¢ w spoczynku lub
podczas aktywnosci, gromadzenie sig ptynu z obrzekiem nég, kostek i stop.

- Inne: Gorgczka, zmeczenie, trudnosci w chodzeniu, splatanie, sennos¢, sztywnos¢ karku, drgawki,
bél, ostabienie, dretwienie, mrowienie, powigkszone wezty chtonne.
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[ -Gruczoty wytwarzajace hormony (zwiaszcza nadnercza, przysadka mozgowa lub tarczyca):




