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INFORMATIONS IMPORTANTES DE
SECURITE POUR LES PATIENTS

Xospata peut provoquer des effets
indésirables graves, dont un
syndrome de différenciation.

Le syndrome de différenciation

est une affection de vos cellules
sanguines qui peut engager le
pronostic vital ou entrainer le déces
s'il n’est pas traité en temps opportun.

Adressez-vous immédiatement a

votre médecin, votre pharmacien ou

votre infirmier/ére si vous présentez

I'un des symptémes suivants :

e Fievre

» Difficulté a respirer

¢ Eruption cutanée

¢ Sensations vertigineuses ou
étourdissements

¢ Prise de poids rapide

¢ Gonflement des bras ou des jambes

Le syndrome de différenciation peut
apparaitre a tout moment pendant

les 3 premiers mois du traitement par
Xospata, des le lendemain suivant
Pinitiation du traitement.
Ladministration rapide d’un traitement
médical peut éviter que le probléme
ne s’aggrave.

Votre médecin vous surveillera,
pourra interrompre le traitement et/ou
pourra vous donner un médicament
pour traiter cette affection.

Si vous avez d’autres questions sur
votre traitement, interrogez votre
médecin.

INFORMATIONS IMPORTANTES
POUR LES PROFESSIONNELS DE
SANTE

¢ Ce patient est traité par Xospata
(giltéritinib), qui peut provoquer un
syndrome de différenciation.

¢ Les symptomes incluent fievre,
dyspnée, épanchement pleural,
épanchement péricardique,
cedéme pulmonaire, hypotension,
prise de poids rapide, cedeme
périphérique, éruption cutanée et
insuffisance rénale.

e En cas de suspicion d’un
syndrome de différenciation, une
corticothérapie doit étre mise
en place avec une surveillance
hémodynamique jusqu’a la
disparition des symptémes.

¢ Siles signes et/ou symptémes
séveres persistent pendant plus
de 48 heures apres le début des
corticoides, le traitement par
Xospata doit étre interrompu
jusqu’a ce que les signes et

symptdémes ne soient plus séveres.

Veuillez contacter 'hématologue/
'oncologue du patient pour

plus d’informations et consultez
I'Information sur le produit pour
le giltéritinib disponible sur :
https://www.ema.europa.eu/.
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