Cardul pacientului

JEMPERLI (dostarlimab)

Informatii importante referitoare la siguranta pentru reducerea la minimum a riscului de reactii

adverse mediate imun

JEMPERLI poate cauza reactii adverse care, uneori, se pot agrava sau pot pune viata in pericol si
pot cauza decesul. Aceste reactii adverse pot aparea oricand pe parcursul tratamentului sau chiar
si dupa ce tratamentul s-a incheiat. Este posibil sa prezentati reactii adverse in mai multe parti ale

corpului in acelasi timp.

Contactati imediat medicul dumneavoastra specialist daca observati oricare dintre simptomele
mentionate, daca simptomele se agraveaza sau daca observati alte simptome care nu sunt
mentionate Tn acest card. Primirea imediata a tratamentului medical poate impiedica agravarea
problemelor. Medicul dumneavoastra va poate da alte medicamente pentru tratarea simptomelor
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate sa amane urmatoarea doza de JEMPERLI sau poate

opri tratamentul.

Pentru mai multe informatii, consultati Prospectul la
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jemperli sau contactati GSK pentru informatii

medicale la numarul de telefon: +40 800672524 sau prin e-mail: medical.ro@gsk.com .

IMPORTANT

* Nufncercati sa diagnosticati sau sa tratati singur(a) reactiile adverse.

*  Purtati acest card la dumneavoastra intotdeauna, inclusiv atunci
cand calatoriti, daca mergeti la departamentul de primiri urgente al
celui mai apropiat spital sau cand trebuie sa faceti o vizita la alt

medic.

*  Purtati cardul la dumneavoastra cel putin 4 luni dupa ultima doza de (JEMPERLI).

*  Nu uitati sa informati orice profesionist din domeniul sanatatii pe care
il consultati ca urmati tratament cu JEMPERLI si sa ii prezentati

acest card.

Mai jos, aveti o lista de verificare a semnelor si simptomelor pe care trebuie sa le monitorizati cu
atentie. Contactati echipa de ingrijire oncologica in cazul in care observati aceste semne sau

simptome sau daca acestea se agraveaza.

Plamani
e Scurtarea respiratiei
e Durerein piept
e Tuse
Intestine
* Diaree (scaune moi, frecvente)
e Scaun negru, cu aspect de smoala,
lipicios

Glandele hormonale
e Batai rapide ale inimii
* Pierdere sau crestere in greutate
*  Modificari de vedere
¢ Transpiratie abundenta
e Caderea parului
e Senzatia de frig
¢ Oboseala extrema
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* Scaune cu sange sau mucus
e Durere sau sensibilitate acuta in zona
abdomenului

e  Greatad sau varsaturi severe

* Pierderea poftei de mancare

* Durere in partea dreapta a
abdomenului

+ Tngalbenirea pielii sau a albului ochilor

e Urind inchisa la culoare (de culoarea
ceaiului)

e Sangerari sau formarea de vanatai mai
usor decat in mod normal

Rinichi

* Scaderea cantitatii de urina

e Umflarea gleznelor

e Sangeinurina

e Eruptie trecatoare pe piele, mancarime,
descuamarea sau formarea de vezicule
pe piele

e Leziuni sau ulcere la nivelul gurii,
nasului, gatului sau zonei genitale

Altele

Senzatie neobisnuita de foame

sau sete

Nevoia de a urina mai des

Constipatie

Tngrosarea vocii

Ameteala sau lesin

Dureri de cap persistente sau durere de
cap neobisnuita

Durere severa sau persistenta la nivelul
muschilor sau slabiciune

Confuzie sau probleme de memorie
Convulsii

Schimbari de stare sau de
comportament

Senzatia de furnicaturi sau de
amorteala a bratelor sau picioarelor
Febra sau simptome de gripa

Batai neregulate ale inimii

Acestea nu sunt toate reactiile adverse ale JEMPERLI.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice fel de reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicala. Acestea includ orice
posibile reactii adverse, nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare on line: https://adr.anm.ro/

Reactiile adverse trebuie raportate, de asemenea, catre GSK la numarul de telefon: +40 800672524. Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la

furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Informatii de contact importante
Numele medicului specialist

Telefon

Telefon in afara programului de lucru
Numele meu

Numarul meu de telefon

Contact in caz de urgenta (Nume)

Contact in caz de urgenta (Telefon)

Informatii importante pentru cadrele medicale
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Acest pacient urmeaza un tratament cu JEMPERLI, care poate cauza reactii adverse mediate imun, care se pot manifesta in orice moment pe
durata tratamentului sau dupa tratament. Reactiile adverse mediate imun se pot manifesta la nivelul oricérui organ sau tesut si pot afecta mai
multe sisteme ale organismului simultan. Evaluati pacientii pentru semnele sau simptomele reactiilor adverse mediate imun, inclusiv dar fara
limitare la cele mentionate in acest card. Diagnosticarea timpurie si gestionarea corespunzéatoare sunt esentiale pentru reducerea la minimum a
consecintelor acestor reactii adverse mediate imun.

in cazul in care suspectati reactii adverse mediate imun, asigurati o evaluare adecvaté pentru a confirma etiologia sau pentru a exclude
alte cauze. In functie de gravitatea reactiei adverse, tratamentul cu JEMPERLI trebuie intrerupt sau oprit permanent si trebuie administrati
corticosteroizi sau alte terapii corespunzatoare.

Indicatiile specifice privind gestionarea reactiilor adverse de naturd imunitara se gasesc in Rezumatul caracteristicilor produsului pentru
JEMPERLI.

Consultarea unui medic oncolog sau a altui medic specialist poate fi utila pentru gestionarea reactiilor adverse mediate imun.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru
JEMPERLI la www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jemperli sau contactati GSK pentru informatii
medicale la numarul de telefon: +40 800672524 sau prin e-mail: medical.ro@gsk.com.
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