Patientkort
TEVIMBRA® (tislelizumab)

Dette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette
alle de bivirkninger, du far.

Vigtige kontaktoplysninger
Navn pa den leege, der har ordineret Tevimbra® ~ Telefon:

| l

Patientens navn: Patientens telefonnummer:

l l

Kontaktperson i ngdstilfeelde: Kontaktpersonens telefonnummer:

l | l
B

Alle formodede bivirkninger kan ogsa indberettes til de lokale sundhedsmyn-
digheder.

Patienter og parerende

Patienter og parerende kan indberette formodede bivirkninger til Leegemid-
delstyrelsen via en e-blanket pa Leegemiddelstyrelsens hjiemmeside
www.meldenbivirkning.dk eller et skema, der kan fas ved henvendelse til
Leegemiddelstyrelsen eller pa et apotek.
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Vigtige sikkerhedsoplysninger med henblik pa minimering af
risikoen for immunrelaterede bivirkninger

® Sporg leegen, hvis du har spergsmal om, hvordan TEVIMBRA® virker, eller hvorfor du
har faet ordineret dette leegemiddel.

@ Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er anfert pa dette kort.

® Forsgg ikke at behandle nogen symptomer selv uden at radfere dig med laegen forst.
® Deter vigtigt, at du altid har patientkortet pa dig og viser det il sundhedspersonalet i

forbindelse med alle sundhedsbesgg (f.eks. akutmedicinsk personale) som en hjeelp
til diagnosticering og behandling af immunrelaterede bivirkninger.



Vigtige oplysninger til sundhedspersonale

@ Denne patient er i behandling med TEVIMBRA® (tislelizumab), som kan forarsage
immunmedierede bivirkninger, der kan opsta nar som helst under behandlingen eller
efter behandlingen. Vurder patienten for tegn og symptomer pa immunmedierede
bivirkninger. Tidlig diagnosticering og hensigtsmaessig behandling er afgarende for
at minimere eventuelle konsekvenser af immunmedierede bivirkninger.

o |tilfeelde af formodede immunmedierede bivirkninger skal der gennemfares en
passende vurdering med henblik pa bekraeftelse af etiologien og udelukkelse af
andre arsager. Afhaengigt af typen og svaerhedsgraden af immunmedierede
bivirkninger skal det overvejes at seponere tislelizumab og administrere
kortikosteroider. Produktresuméet for tislelizumab indeholder specifikke
retningslinjer for handtering af immunmedierede bivirkninger.

Vigtigt

Hold gje med alvorlige bivirkninger

TEVIMBRA® kan give alvorlige bivirkninger, som nogle gange kan blive livstruende og
medfare deden. Kontakt omgéaende leegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger under
behandlingen med TEVIMBRA®:

+ Lunger: Kortandethed, brystsmerter, ny eller forvaerret hoste.

+ Lever: Kvalme, opkastning, smerter i hgjre side af maven, manglende appetit, gulfarvning af
gjne og hud, eget tendens til blgdning eller bla meerker, merkfarvet urin.

« Tarm: Diarré eller hyppigere affering end normalt, sort, tjsereagtig, klistret affering, blod eller
slim i affgringen, kraftige smerter eller smhed i maven, kvalme, opkastning.

+ Nyrer og bleere: £ndringer i urinmeengde og -farve.
Hud: Udsleet, klge, bleerer eller sar i munden eller pa andre fugtige overflader i neese, sveelg,
genitalomrader, ter hud.

+ Hormonproducerende kirtler (iseer binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel): Hurtig puls,
svedtendens, ekstrem treethed, vaegtsvingninger, svimmelhed eller besvimelse, hartab,
kuldefglelse, forstoppelse, vedvarende eller useedvanlig hovedpine, synsforandringer,
endringer i humer eller adfeerd, sasom nedsat sexlyst, irritabilitet eller glemsomhed, dybere
stemme.

+ Type 1-diabetes (sukkersyge): @get sult eller tarst, hyppigere vandladning, frugtagtig ande.

+ Muskler: Muskelsmerter og stivhed.

+ Hjerte: Brystsmerter, hurtigt eller unormalt hjerteslag, stakandethed under hvile eller
aktivitet, vaeskeophobning med hzevelse af ben, ankler og fadder.

+ Andre: Feber, udmattelse, vanskeligheder med at g4, forvirring, desighed, stiv nakke, anfald,
smerter, svaghed, folelseslgshed, prikken, haevede lymfeknuder.



