Patientkort

LIBTAYO
(cemiplimab)

Vigtig sikkerhedsinformation, der har til formal at minimere komplikationer ved
immunmedierede bivirkninger

Patientkortet kan hjelpe dig med at opdage og fortelle om bivirkninger ved
behandlingen med LIBTAYO (cemiplimab).

Las indlaegssedlen (PIL) for flere oplysninger pa www.indlaegsseddel.dk eller kontakt
Medicinsk Information hos Regeneron pd 80200357 og
medical.information_global@regeneron.com.

Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far.

Vigtig information
e For du begynder at bruge LIBTAYO, skal du fortzlle legen om alle de sygdomme,
du har og al den medicin, som du tager.

e LIBTAYO kan give alvorlige bivirkninger, som kan forverres.

e Fortel legen om alle bivirkninger, ogsa selvom de ikke er navnt i dette patientkort.
o Fortel straks l&gen om bivirkningerne, ogsa selvom du er vaek hjemmefra.

e Du ma ikke forsege selv at behandle bivirkningerne uden forst at tale med din laege.
e Du skal altid have patientkortet pa dig, mens du behandles med LIBTAYO.

e Du skal vise patientkortet til alle leeger, undtagen den lage, der har ordineret
LIBTAYO til dig.

Seg akut laegehjzelp, hvis du fir et eller flere af foelgende tegn eller symptomer, eller hvis
de bliver veerre:

Hudproblemer

o Udslet eller klae

. Blerer pa huden

° Sar 1 mund eller slimhinder

Lungeproblemer (pneumonitis)

. Ny eller forvaerret hoste
. Andened
o Smerter i brystet

Maveproblemer (colitis)
o Hyppig diarre, ofte med blod eller slim
o Hyppigere afforing end normalt
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o Sort eller tjereagtig afforing
. Kraftige mavesmerter eller emhed

Leverproblemer (hepatitis)

Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
Kraftig kvalme eller opkastning

Smerter i1 hojre side af maven

Sevnighed

Morkfarvet urin (te-farvet)

Lettere ved at blede eller {4 bld merker
Mindre appetit end normal

Problemer med de hormonproducerende Kirtler

J Vedvarende hovedpine eller usaedvanlig hovedpine
Hurtig puls

Dget svedtendens

Oget kulde- eller varmefolelse

Ekstrem traethed

Svimmelhed eller besvimelse

Vegtstigning eller vegttab

Oget sultfolelse eller torst

Hartab

Forstoppelse

Dybere stemme

Meget lavt blodtryk

Hyppigere vandladning

Kvalme eller opkastning

Mavesmerter

o Humer- eller adferdsaendring (f.eks. nedsat sexlyst, irritabilitet eller glemsomhed)

Symptomer péa type 1-diabetes eller diabetisk ketoacidose
Oget sultfolelse eller oget torst

Hyppigere vandladning

Vegttab

Trethed eller kvalme

Mavesmerter

Dyb og hurtig vejrtraekning

Forvirring

Usadvanlig desighed

o Sedlig lugt fra udandingsluften, sed eller metallisk smag i munden, usedvanlig urin
eller svedlugt

Nyreproblemer (nyrebetaendelse og nyresvigt)

o Nedsat vandladningsfrekvens
° Blod i urinen

. Haevede ankler

o Nedsat sultfolelse



Infusionsrelaterede reaktioner (kan vzere alvorlige eller livstruende)

Kulderystelser

Rysten eller feber

Klee eller udslet

Redmen eller hevelse af ansigt

Andened eller hvaesende vejrtrekning
Svimmelhed eller folelse af at skulle besvime
Ryg- eller nakkesmerter

Kvalme

Opkastning

Mavesmerter

Seg akut laegehjzelp, hvis du fir et eller flere af foelgende tegn eller symptomer, eller hvis
de bliver veerre (fortsat):

Problemer i andre dele af kroppen

Problemer med nervesystemet

- Hovedpine eller nakkestivhed

- Feber

- Treethed eller svaghedsfolelse

- Kulderystelser

- Opkastning

- Forvirring

- Svakket hukommelse eller sevnighed

- Anfald (krampeanfald)

- Du ser eller horer ting, der ikke er der (hallucinationer)

- Udtalt muskelsvaekkelse

- Prikken, folelseslashed, svaghed eller breendende fornemmelse i arme eller ben

- Lammelse i arme eller ben

Problemer med muskler og led

- Ledsmerter eller hevede led

- Muskelsmerter, muskelsvakkelse eller stive muskler

@jenproblemer

- Synsforstyrrelser

- Ojensmerter eller rade gjne

- Qget folsomhed over for lys

Problemer med hjerte eller kredslob

- /Endret hjerterytme, hurtigere hjerterytme, folelse af at hjertet springer et slag
over eller hjertebanken

- Brystsmerter

- Andened

Andet

- Terhed mange steder pd kroppen lige fra mund til gjne, nase, svelg og det gverste
lag af huden

- Bla marker pd huden eller bledning, forsterret lever og/eller milt, heevede
lymfeknuder



Advarsel til leger og sundhedspersonale, der pa et vilkarligt tidspunkt métte behandle
patienten (herunder akuttilfeelde)

Denne patient har fiet ordineret LIBTAYO (et PD-1-blokerende antistof). LIBTAYO kan
forarsage immunmedierede bivirkninger, som pavirker hud, lunger, tarme, lever,
hormonproducerende kirtler, nyrer og andre dele af kroppen. Det er vigtigt tidligt at opdage
og behandle eventuelle bivirkninger for at mindske konsekvenserne af disse bivirkninger. Se
produktresumeet for LIBTAYO for oplysninger om pavisning og behandling af bivirkninger.

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Vigtige kontaktoplysninger

Legens navn

Lagens telefonnummer

Mit navn

Mit telefonnummer

Kontaktperson i nedsituation

Kontaktpersons telefonnummer i nedsituation
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