V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette
alle de bivirkninger, du far:
www.meldenbivirkning.dk

HETRONIFLY (serplulimab)
patientkort

VIGTIGT - Dette kort indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger vedrgrende din
behandling med serplulimab. Hav altid
kortet pad dig under behandlingen med
serplulimab og i mindst 3 maneder efter,
at du har afsluttet behandlingen. Vis altid
kortet til det sundhedspersonale, som
varetager din behandling.

Vigtige sikkerhedsoplysninger for at
minimere risikoen for immunmedierede
bivirkninger.

e Kontakt specialisten eller om
ngdvendigt anden akut laegehjeelp med
det samme, hvis du far nogen af de tegn
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http://www.meldenbivirkning.dk/

eller symptomer, som er beskrevet pa
dette kort.

e Yderligere oplysninger kan fas ved
henvendelse til Accord Healthcare AB,
169 70 Solna, Tel: +46 8 624 0025,
Mail: denmark@accord-healthcare.com
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Kontakt specialisten med det
samme, hvis du f3r nogen tegn eller
symptomer, som kan omfatte
nedenstdende:

Lunger

e \Vejrtraeekningsproblemer

e Hoste
Lever

e Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene
(gulsot)

Alvorlig kvalme eller opkastning

Smerter i hgjre side af maven

Dgsighed

Mgrk urin (farve som te)

Blgdning eller lettere ved at fa bla maerker
end normalt

Mindre sulten end normalt

e Treethed

e Unormale leverfunktionstest

Hjerte

Vejrtraekningsproblemer
Svimmelhed eller besvimelse

Feber

Brystsmerter og trykken for brystet
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Influenzalignende symptomer

Hormonkirtler

Ekstrem treethed

Hurtig hjerterytme

(@get svedtendens

fndringer i humgr eller adfzerd, f.eks.
irritabilitet eller glemsomhed

Fryser

Meget lavt blodtryk (besvimelse,
svimmelhed, traethed, kvalme)
Vagtaendring

Hovedpine

Diabetes/diabetisk ketoacidose

Mere sulten eller tgrstig end normalt
Hyppigere vandladning

Vagttab

Treethed

Problemer med at teenke klart

Ande lugter s@dlig eller frugtagtig
Kvalme eller opkastning
Mavesmerter

Dyb eller hurtig vejrtreekning

Tarme og mave

Diarré (tynd mave)
Mere affgring end normalt
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e Blod i affgringen eller mgrk, tjeereagtig,
klistret affgring
e Kraftige mavesmerter eller gmhed

Nyrer

e Unormale nyrefunktionstest

¢ Mindre vandladning end normalt
e Blod i urinen

¢ Havede ankler

@jne

Smerter i gjnene

Rgde gjne

Lysfglsomhed

Slgret syn

Sma “fluer”, der bevaeger sig i synsfeltet
Tab af perifert syn (evnen til at se genstande
i siden af synsfeltet)

Bugspytkirtel

e Mavesmerter
e Kvalme

e Opkastning

Muskler
e Muskelsmerter
e Svaghed
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Hud

Udslzet eller klge
Blzerer i huden
Sar i munden eller andre slimhinder

Nervesystemet

Hovedpine eller nakkestivhed

Feber

Treaethed eller svaghed

Kulderystelser

Opkastning

Forvirring

Hukommelsesproblemer eller sgvnighed
Krampeanfald

Ser eller hgrer ting, der ikke er der
(hallucinationer)

Infusionsrelaterede reaktioner

Andengd eller hvaesende vejrtraekning
Kulderystelser eller rysten
Hudslzet/naldefeber med haevelser
Rgdmen

Lavt blodtryk (svimmelhed, treethed,
kvalme)

Feber

Rygsmerter

Mavesmerter
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VIGTIGT

o Du ma ikke forsgge at diagnosticere
eller behandle bivirkninger selv.

e Hav altid patientkortet pad dig, isser nar
du er pa rejse, nar du tager pa
skadestuen, eller ndr du konsulterer
en anden laege, sygeplejerske eller
apotekspersonale.

e Husk at fortzelle alle typer
sundhedspersonale, du mgder, at du
er i behandling med serplulimab, og
vis dem dette kort.

Der henvises til produktresuméet og
indlaegssedlen til serplulimab, som
kan findes pa www.ema.europa.eu,
eller du kan kontakte Accord
Healthcare AB, 169 70 Solna,

Tel: +46 8 624 0025

Mail: denmark@accord-
healthcare.com

for yderligere information.
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VIGTIG INFORMATION TIL
SUNDHEDSPERSONALE

Denne patient er i behandling med Hetronifly
(serplulimab), som kan give infusionsrelaterede
reaktioner samt immunmedierede bivirkninger,
som kan pavirke lunger, lever, hjerte, tarme,
hormonkirtler, nyrer, bugspytkirtel og andre
organer. Tidlig diagnose og passende behandling
er afggrende for at minimere eventuelle fglger af
immunmedierede bivirkninger.

Ved mistanke om immunmedierede bivirkninger
bar der udfgres passende evaluering for at
bekraefte atiologi eller udelukke andre arsager.
Specifikke retningslinjer for behandling af
immunmedierede bivirkninger og
infusionsrelaterede reaktioner kan findes i
produktresuméet til serplulimab, som kan ses pa
www.ema.europa.eu, eller ved at kontakte
Accord Healthcare AB, 169 70 Solna,

Tel: +46 8 624 0025,

Mail: denmark@accord-healthcare.com

for yderligere oplysninger.

Patienterne skal vurderes for tegn og symptomer
p8 pneumonitis, hepatitis, myokarditis, colitis,
endokrinopatier (herunder hypothyroidisme,
hyperthyroidisme, thyroiditis, binyrelidelser,
hypofyseforstyrrelser, diabetes
mellitus/hyperglykaemi), pancreatitis, nefritis og
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nyreinsufficiens, uveitis og andre
immunmedierede bivirkninger, som er
rapporteret hos patienter, inklusive myasthenia
gravis og myasthenisk syndrom, der har f§et
serplulimab.
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VIGTIGE KONTAKTOPLYSNINGER

Navn pa specialist

Telefon

Telefon uden for kontortid

Mit navn

Mit telefonnummer

Kontakt ved akut behov (navn)

Kontakt ved akut behov (telefon)
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