Uppsok omedelbart akut sjukvdrd om du
far ndgon av dessa biverkningar, eller
om de forvarras (forts.):

Problem i andra delar av kroppen (forts.)

« Problem i nervsystemet

- kraftig muskelsvaghet

- stickningar, domningar, svaghet eller brannande smérta
iarmar eller ben

- forlamning i extremiteterna

Muskel- och ledproblem

- ledvark eller svullnad

- muskelsmarta, svaghet eller stethet

Ogonproblem

- synforandringar

- Ogonsmarta eller roda dgon

- ljuskanslighet

Hjdrt- och cirkulationsproblem

- andrade hjartslag, snabba hjartslag, kansla av att
hjartat hoppar dver ett hjartslag eller en dunkande kansla
- brostsmarta

- andnod

Ovrig

- torrhet pa flera stallen pa kroppen sasom muntorrhet,
torra 6gon, torr i ndsan, halsen och torr hud

- blamarken pa huden eller blddning, forstorad lever
och/eller mjdlte, lymfkdrtelforstoring

Viktig information till hdlso- och
sjukvardpersonal som behandlar
patienten oavsett tillfélle, inklusive
akutsituationer

Denna patient har fatt LIBTAYO frskrivet, en

anti- PD-1-antikropp. LIBTAYO kan orsaka
immunmedierade biverkningar som paverkar hud,
lungor, tarmkanal, lever, hormonproducerande kortlar,
njurar och andra delar av kroppen. Tidig upptackt och
lamplig hantering dr nodvandigt for att minimera
konsekvenserna av biverkningarna. Las LIBTAYOs
produktresumé for detaljer kring upptackt och
hantering av biverkningar.

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar
efter att lakemedlet godkants. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets
nyttariskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning
via det nationella rapporteringssystemet:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

Viktig kontaktinformation

Lakarens namn

Lakarens telefonnummer

Mitt namn

Mitt telefonnummer

Min kontakt vid nodsituationer

Telefonnummer till kontakt vid nddsituationer
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Patientvarningskort
LIBTAYO' Y

(cemiplimab)
Viktig sakerhetsinformation
for att minimera risken for
immunmedierade biverkningar

Detta  Patientvarningskort  hjalper  dig  att
identifiera och rapportera biverkningar fran din
behandling med LIBTAYO (cemiplimab).

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa
Fimeas websida: www.fimea.fi.

For ytterligare information, las bipacksedeln pa
www.laakeinfo.fieller kontakta Regeneron for
medicinsk information pa 0800 772223 eller via e-
post: medical.information_global@regeneron.com

Detta lakemedel ar féremal for utokad dvervakning.
Detta kommer att gdra det mdjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa
till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far till Fimea: www.fimea.fi; eller till
representanten for innehavaren av
forsaljningstillstandet: Regeneron,
medical.information_global@regeneron.com
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Viktig information

Beratta for din (akare om alla dina sjukdomstillstand och
om alla lakemedel som du anvander, innan du tar
LIBTAYO.

LIBTAYO kan orsaka allvarliga biverkningar som kan
forvarras.

Rapportera alla biverkningar till din &kare, &ven om de
inte finns namnda i detta Patientvarningskort.
Vénta inte med att rapportera biverkningar till din
lakare, @ven om du ar bortrest.

Forsok inte behandla dessa biverkningar sjalv utan att
forst konsultera din lakare.

Ha alltid med dig detta Patientvarningskort under
behandlingstiden.

Visa detta Patientvarningskort for all Halso- och
sjukvardspersonal du bescker, utover likaren som
forskrev LIBTAYO at dig.

Uppsok omedelbart akut sjukvard om du
far ndgon av dessa biverkningar, eller
om de foérvarras:

Hudproblem

« utslag eller klada

« spruckna blasor pa huden
« sarimunnen eller sar i andra slemhinnor

Problem med lungorna (lunginflammation)
« ny eller forvarrad hosta

« andningssvarigheter

« brostsmarta

Inflammation i tarmarna (kolit)

« frekvent diarré ofta blod- eller slemblandad

« fler avforingar &n vanligt

« svart eller tjarliknande avforing

« kraftig magsmérta eller 6mmande mage
Inflammation i levern (hepatit)

gulférgning av hud eller dgonvitor

kraftigt illamaende eller krakningar

smarta pa hoger sida av magen (tarmarna)
trétthet

morkfargad urin (tefargad)

attare att fa blamérken eller blodningar &n vanligt
mindre aptit an vanligt

Problem i hormonproducerande kortlar
huvudvark som inte forsvinner eller ovanlig huvudvark
snabba hjartslag

okad svettning

kénna sig mer frusen eller varm &n vanligt
kraftig trotthet

yrsel eller svimning

viktokning eller viktnedgang

okad hunger eller torst

e o o o o o o

haravfall

forstoppning

morkare rost

mycket lagt blodtryck

behov av att kissa oftare

illamaende eller krakningar

magsmarta (buksmarta)

andrad sinnesstamning eller beteende (sasom minskad
sexuell lust, varairriterad eller glomsk).
Symtom vid diabetes typ 1 eller
diabetesketoacidos

okad aptit eller dverdriven torst

behov att kissa oftare

viktnedgang

trotthetskansla eller illamaende

magsmarta

snabb och djup andning

forvirring

ovanlig somnighet

sotaktig andedrakt, en sot eller metallisk smak i
munnen eller annorlunda lukt pa urin eller svett.
Problem med njurarna
(njurinflammation och njursvikt)

« behdva kissa mer sallan an vanligt

« blodblandad urin

« svullna fétter eller underben

« minskad aptit

Reaktioner i samband med infusion
(kan vara allvarliga eller livshotande)
« frossa
skakningar eller feber
klada eller utslag
rodnat eller svullet ansikte
andningssvarigheter eller vasande andning
yrsel eller svimningskénsla
smarta i rygg eller nacke
illamaende
kréakningar
buksmarta
Problem i andra delar av kroppen
« problem i nervsystemet
- huvudvark eller nackstelhet
- feber
- trotthetskdnsla eller svaghet
- frossa
- krékningar
- forvirring
- problem med minnet eller trotthetskansla
- ryckningar (krampanfall)
- se och hdra saker som inte ar verkliga
(hallucinationer)
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