Tarkeat yhteystiedot

Laakarin nimi

Laakérin puhelinnumero

Oma nimeni

Oma puhelinnumeroni

Lahiomainen hétatilanteita varten

Lahiomaisen puhelinnumero
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Hakeudu valittomasti 1aakarin hoitoon,

jos havaitset jonkin seuraavista
merkeista tai oireista tai jos ne
pahenevat (jatkuu):

Muualla elimistdssa ilmenevét vaivat
paansarky tai niskan jaykkyys

kuume

vasymys tai heikotus

sekavuus

muistiin liittyvéat vaikeudet tai uneliaisuus
kohtaukset (kouristuskohtaukset)

néko- tai kuuloharhat (aistiharhat)
néakokyvyn muutokset

silmékipu tai silmien punoitus

vaikea lihasheikkous

sykemuutokset, kuten nopea syke, tunne, etta
sydén jattaa lyénnin valiin, tai syddmentykytys
mustelmat iholla tai verenvuoto.

Tarkeaa tietoa potilasta hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille
kaikissa tilanteissa, myds
hatatilanteissa

Télle potilaalle on maaratty LIBTAYO-valmistetta, joka
on PD-1:n toimintaa estava vasta-aine. LIBTAYQ voi
aiheuttaa immuunivélitteisia haittavaikutuksia, jotka
kohdistuvat ihoon, keuhkoihin, suolistoon, maksaan,
hormoneja erittéviin rauhasiin, munuaisiin ja muualle
elimistdon. Haittavaikutusten varhainen tunnistaminen
ja asianmukainen hoito ovat tarpeen, jotta niiden
seurauksia voidaan vahentaa. Katso LIBTAYO-
valmisteen valmisteyhteenvedosta lisatietoja
haittavaikutusten havaitsemisesta ja hoidosta.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen
jalkeisisté ladkevalmisteen epillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen
hygty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Potilaskortti
LIBTAYO'

(semiplimabi)

Tarkeaa turvallisuutta koskevaa tietoa
immuunivalitteisiin haittavaikutuksiin
liittyvien riskien minimoimiseksi

Tama potilaskortti auttaa sinua tunnistamaan
LIBTAYO-hoidon mahdollisten haittavaikutusten oireita
ja ilmoittamaan niista.

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean
verkkosivuilla: www.fimea.fi.

Lisatietoja saat pakkausselosteesta osoitteesta
www.laakeinfo.fi tai soittamalla Sanofin
|aaketietopalveluun, puh. 0201 200 300 tai
sahkopostitse: pharmacovigilance.finland@sanofi.com.

vTéhén |a&kkeeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla
voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa
tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista Fimealle: www.fimea fi;
tai myyntiluvan haltijan edustajalle: Sanofi Oy,
pharmacovigilance.finland@sanofi.com.
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Tarkeaa tietoa

o Kerro laakarille kaikista sairauksistasi ja kaikista
kayttamistasi laakkeista ennen kuin kaytat
LIBTAYO0-valmistetta.

© |IBTAYO voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
jotka voivat pahentua.

 |Imoita kaikista haittavaikutusten oireista laakarille,

vaikka niité ei olisi mainittu tssé potilaskortissa.

lImoita viipymatta kaikista haittavaikutusten
oireista ladkdrille, vaikka olisit poissa kotoa.

Ala yrita hoitaa mitaan oireita itse kysymatta ensin

neuvoa laékarilta.

Pid& tdmé potilaskortti aina mukanasi hoidon

aikana.

Nayta potilaskortti aina, kun kdyt jonkun muun kuin

sinulle LIBTAY0-valmistetta maaranneen |dakarin

vastaanotolla.

Hakeudu valittomasti 1a3karin hoitoon, jos
havaitset jonkin seuraavista merkeista tai
oireista tai jos ne pahenevat:

lhovaivat

e jhottuma tai kutina

e rakkuloiden muodostuminen iholle

© haavaumat suussa tai muilla limakalvoilla.

Keuhkovaivat (pneumoniitti)
® yusi tai paheneva yské

© hengenahdistus

e rintakipu.

Suolistovaivat (paksusuolitulehdus)

e toistuva ripuli, joka on usein veristé tai limaista
o tihentynyt ulostamistarve

© musta tai tervamainen uloste

o voimakas vatsakipu tai vatsan aristus.

Maksavaivat (maksatulehdus)
 ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus
* voimakas pahoinvointi tai oksentelu
® kipu vatsan oikealla puolella

o uneliaisuus

o tumma (teen varinen) virtsa

* verenvuotoalttius tai normaalia herkempi mustelmien
muodostuminen

o nalantunteen heikkeneminen.

Hormoneja erittaviin rauhasiin liittyvat vaivat
itsepintainen tai epatavallinen paansarky
nopea syke

lisaantynyt hikoilu

palelu

voimakas vasymys

huimaus tai pydrtyminen

painonnousu tai painonlasku

tavallista voimakkaampi nalén tai janon tunne
hiusten lahté

ummetus

&énen madaltuminen

hyvin matala verenpaine

tihentynyt virtsaamistarve

pahoinvointi tai oksentelu

vatsakipu

muutokset mielialassa tai kdytoksessa (kuten
seksuaalisen halun heikkeneminen, artyneisyys tai
unohtelu).

Tyypin 1 diabetes

e tavallista voimakkaampi nalan tai janon tunne
e tihentynyt virtsaamistarve

® painonlasku

® vasymys.

Munuaisvaivat (munuaistulehdus ja munuaisten
vajaatoiminta)

e harventunut virtsaamistarve

o verivirtsaisuus

o nilkkojen turvotus

o nalantunteen heikkeneminen.

Infuusioon liittyvat reaktiot (jotka voivat joskus
olla vaikeita tai hengenvaarallisia)

e vilunvaristykset

® vapina tai kuume

e kutina tai ihottuma

® kasvojen punoitus tai turvotus

o hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen

o huimaus tai pyorrytys

o selka- tai niskakipu.



