Card de avertizare al pacientului
v
LIBTAYO 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabila
(cemiplimab)

Informatii importante referitoare la siguranta pentru a reduce la minimum riscurile de reactii adverse
mediate imun.

Acest card de avertizare a pacientului va va ajuta s identificati si sd raportati reactiile adverse asociate
tratamentului cu medicamentul LIBTAYO (cemiplimab).

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: www.anm.ro. Pentru informatii suplimentare,
cititi Prospectul cu informatii pentru pacient sau apelati Sanofi la numarul de telefon 021 317 31 36,
pentru solicitarea de informatii medicale.

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea.

Informatii importante

e Spuneti medicului dumneavoastrad despre toate afectiunile medicale pe care le aveti si despre toate
medicamentele pe care le luati, Tnainte de a lua LIBTAYO.

* LIBTAYO poate provoca reactii adverse severe, care se pot agrava.

e Raportati medicului dumneavoastra toate reactiile adverse, chiar daca acestea nu sunt enumerate
in acest card de avertizare al pacientului.

* Nu intrziati sd raportati medicului dumneavoastra toate reactiile adverse, chiar daca sunteti plecat
de acasa.

e Nuincercati sa tratati singur vreuna dintre aceste reactii adverse fara a va adresa mai intai
medicului dumneavoastra.

e Purtati intotdeauna la dumneavoastra acest Card de avertizare al pacientului in timpul
tratamentului.

e Prezentati acest Card de avertizare al pacientului tuturor medicilor care va consultd, altii decat
medicul care v-a prescris LIBTAYO.

Solicitati asistentd medicala de urgenta daca aveti oricare dintre urmatoarele semne sau simptome sau
daca acestea se agraveaza:

Probleme la nivelul pielii
» Eruptie trecitoare pe piele sau mancarime
e Aparitia de vezicule pe piele
e Ulceratii la nivelul gurii sau al altor mucoase

Probleme cu plamanii (pneumonit:)
e Tuse recent aparuta sau agravata
e Dificultate la respiratie
e Durere toracica

Probleme cu intestinele (colita)
¢ Diaree frecventa, adesea cu sange sau mucus
¢ Tranzit intestinal accelerat
¢ Scaune de culoare neagra sau cu aspect de gudron
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e Durere severa sau sensibilitate la nivelul stomacului (abdomenului)

Probleme cu ficatul (hepatita)
o Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor
e Qreata sau varsaturi severe
e Durere 1n partea dreapta a stomacului (abdomenului)
e Senzatie de somnolenta
e Urina inchisa la culoare (culoarea ceaiului)
e Sangerare sau vanatai care apar mai usor decat in mod normal
e Scaderea poftei de mancare

Probleme cu glandele care secretd hormoni
e Dureri de cap care nu trec sau dureri de cap neobisnuite
e Batai rapide ale inimii
e Transpiratie crescuta
e Senzatie de frig sau de caldurd mai intensa ca de obicei
e Oboseald accentuata
e Ameteli sau lesin
e Crestere 1n greutate sau scadere in greutate
e Senzatie de foame sau sete mai intensa ca de obicei
e (Cadere a parului
e Constipatie
o Ingrosare a vocii
e Tensiune arteriala foarte mica
e Eliminare a unei cantitati de urina mai des ca de obicei
e (Greata sau varsaturi
e Durere de stomac (abdomen)
e Modificari ale dispozitiei sau comportamentului (cum sunt scidere a apetitului sexual, iritabilitate
sau pierderi de memorie)

Simptome ale diabetului zaharat de tip 1 sau ceto-acidoza diabetica
¢ Senzatie de foame sau sete mai intensa ca de obicei
¢ Nevoia de a urina mai des
e Scadere in greutate
e Senzatie de oboseald sau senzatie de rau
e Durere de stomac
e Respiratie rapida si profunda
¢ Confuzie
¢ Somnolentd neobignuita
e Un miros dulce al respiratiei, un gust dulce sau metalic in gura, sau un miros diferit al urinei sau al
transpiratiei

Probleme cu rinichii (nefrita si insuficienta renala)
e Urinare mai rar ca de obicel
e Urinare cu sange
e Glezne umflate
e Scaderea poftei de mancare

Reactii legate de administrarea perfuziei (uneori pot fi severe sau pot pune viata in pericol)
e Frisoane
e Tremuraturi sau febra
e Mancarime sau eruptie trecatoare pe piele
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o Inrosire sau umflare a fetei

¢ Dificultate la respiratie sau respiratie suieratoare
» Senzatie de ameteala sau senzatie de lesin

e Dureri de spate sau de gat

e Qreata

e Varsaturi

*  Durere abdominala

Probleme la nivelul altor regiuni ale corpului
e Probleme la nivelul sistemului nervos

- Durere de cap sau intepenire a gatului
- Febra
- Senzatie de oboseala sau slabiciune
- Frisoane
- Varsaturi
- Confuzie
- Probleme de memorie sau stare de somnolenta
- Epilepsie (convulsii)
- Vederea sau auzirea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)

Mesaj de avertizare pentru profesionistii din domeniul sanititii care trateaza pacientul in orice
moment, inclusiv in situatii de urgenta

Acestui pacient i s-a prescris LIBTAYO, un anticorp blocant al proteinei 1 a apoptozei celulare (PD-1,
Programmed cell death-1). LIBTAYO poate provoca reactii adverse mediate imun care afecteaza pielea,
plamanii, intestinul, ficatul, glandele endocrine, rinichii si alte parti ale corpului. Recunoasterea timpurie
si gestionarea adecvata sunt necesare pentru a reduce la minimum consecintele oricaror reactii adverse.
Cititi Rezumatul caracteristicilor produsului LIBTAYO pentru detalii privind identificarea si gestionarea
oricaror reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro; Website: www.anm.ro, Raportare online: https://adr.anm.ro/

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca aveti oricare dintre urmétoarele semne sau simptome
sau daca acestea se agraveaza (continuare):

Probleme in alte parti ale corpului (continuare)

e Probleme ale sistemului nervos
- Slabiciune musculara severa
- Furnicaturi, amorteala, sldbiciune sau durere Insotita de senzatie de arsura la nivelul bratelor

sau picioarelor

- Paralizie la nivelul extremitatilor

e Probleme musculare si articulare
- Durere sau umflare a articulatiilor
- Dureri musculare, slabiciune sau rigiditate musculara

e Probleme cu ochii
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- Modificari ale vederii
- Durere sau Inrosire a ochilor
- Sensibilitate la lumina
e Probleme cu inima si cu circulatia sangelui
- Modificari ale batailor inimii, batai rapide ale inimii, senzatie cé o bétaie a inimii este absenta
sau senzatie de batai puternice ale inimii
- Durere toracica
- Dificultate la respiratie
e Alte probleme
- Uscéciune la nivelul multor zone ale corpului, de la gura la ochi, nas, gét si la nivelul
straturilor superficiale ale pielii
- Vanatai pe piele sau sangerari
- Marirea ficatului si/sau a splinei, marirea ganglionilor limfatici

Informatii de contact importante

Numele medicului

Numarul de telefon al medicului

Numele pacientului

Numarul de telefon al pacientului

Persoana de contact in caz de urgenta

Numarul de telefon al persoanei de contact in caz de urgenta

{Regeneron | sigla Sanofi Genzyme}

Sanofi si Regeneron colaboreaza pentru dezvoltarea si comercializarea medicamentului LIBTAYO
(cemiplimab) la nivel global.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate In prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 — Bucuresti-RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei

de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Sanofi Romania SRL
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Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti, Romania
Tel: +40 (0) 21 317 31 36; Fax: +40 (0) 21 317 31 34; e-mail: pv.ro@sanofi.com

© 2023 Sanofi Romania SRL si Regeneron Pharmaceuticals, Inc. Toate drepturile rezervate.
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