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Informations importantes destinées
aux Professionnels de Santé

Votre patient est traité par JEMPERLI, un médicament anticancé-
reux qui peut provoquer des effets indésirables immunomédiés,
potentiellement séveres voire fatals pouvant apparaitre a tout mo-
ment pendant ou apres le traitement.

Ces effets indésirables immunomédiés peuvent survenir dans
n'importe quel organe ou tissu et peuvent affecter plus d'un
organe en méme temps.

Evaluez les patients avec une surveillance attentive afin de
rechercher les signes et les symptémes de ces effets indésirables
dont les principaux sont énumérés sur cette carte.

Un diagnostic précoce et une prise en charge appropriée sont
essentiels pour réduire les conséquences parfois graves de ces
effets indésirables immunomédiés.

En cas de suspicion d'effets indésirables immunomédiés, il convient
de faire une évaluation adéquate, incluant une consultation aupres
d'un spécialiste, pour confirmer ['étiologie ou éliminer d'autres
causes.

En fonction de la sévérité de l'effet indésirable, JEMPERLI doit étre
suspendu ou définitivement arrété et des corticostéroides ou une
autre thérapie appropriée sera administrée.

Les recommandations spécifiques de prise en charge des effets
indésirables immunomédiés sont disponibles dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit de JEMPERLI, consultez-le sur
www.base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr

W Ce médicament fait l'objet d’une surveillance supplémentaire
qui permettra l'identification rapide de nouvelles informations
relatives a la sécurité.

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre
di a un médicament a votre Centre régional de pharmacovigilance

(CRPV) ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr

DIFFUSE SOUS LAUTORITE DE LANSM

CARTE PATIENT JEMPERLI (dostarlimab)

Informations importantes sur la sécurité
afin de réduire le risque d'effets indésirables
immunomédiés

JEMPERLI peut avoir des effets secondaires graves, qui peuvent
parfois menacer le pronostic vital et conduire au décés.

Ces effets secondaires peuvent se produire a tout moment au cours
du traitement, ou méme apres la fin du traitement. Vous pouvez

présenter plus d'un effet indésirable en méme temps.

Vous devez connaitre les éventuels symptomes A SURVEILLER,
pour que votre médecin puisse vous prescrire un traitement
contre les effets secondaires si nécessaire.

Contactez immédiatement votre médecin prescripteur si vous
présentez l'un des symptomes ou tout symptdéme non listé sur
cette carte, ou si les symptomes de votre maladie s'aggravent.
Une prise en charge médicale rapide pourrait empécher des
complications plus graves et faire diminuer les symptomes.
Votre médecin pourra vous prescrire d'autres médicaments pour
traiter vos symptoémes, retarder la prochaine injection ou arréter
définitivement votre traitement.

Pour plus d'informations, consultez la notice de JEMPERLI sur
www.base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

Demandez conseil a votre médecin ou votre infirmier/ére si

vous avez des questions ou inquiétudes.
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IMPORTANT

« Certains effets indésirables peuvent sembler banals mais peuvent
étre graves et étre encore plus sévéres s'ils ne sont pas pris en
charge correctement par votre médecin. C'est pourquoi vous
ne devez pas attendre et l'appeler immédiatement si un ou des
effets indésirables de la liste ci-aprés apparaissent. N'essayez
pas de traiter vous-méme ce(s) symptome(s) avec d'autres
médicaments.

» Gardez cette carte sur vous en permanence, pendant toute la
durée du traitement et encore pendant au moins 4 mois aprés
la derniére prise.

« Prévenez tout professionnel de santé que vous consultez que
vous prenez JEMPERLI en lui montrant cette carte, notamment
aux urgences.

« Gardez aussi la carte avec vous si vous voyagez.

Consultez immédiatement votre médecin si vous présentez l'un
des signes ou symptémes suivants, ou bien si vos symptdomes
s'aggravent.

POUMONS - vonreemre ettt e e
« Essoufflement « Toux (apparition ou
+ Douleurs au niveau de la poitrine  aggravation)

INE@SEINS - - vnenemmeee et
« Diarrhée (selles molles) « Fortes douleurs a l'estomac
et/ou selles plus fréquentes ou sensibilité au toucher
que d’habitude * Nausées, vomissements
« Selles noires, goudronneuses,
collantes ; présence de sang ou
de mucus dans les selles

EsOPhage/@StOmMAC - vvveeemmieieeiiii e
« Difficulté a avaler « Douleurs dans la poitrine
« Diminution de l'appétit ou le haut du ventre
« Brilures dans la poitrine » Nausées, vomissements
= brilures d’estomac
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* Nausées ou vomissements

« Perte de l'appétit

* Douleur au coté droit du ventre

« Jaunissement de la peau ou du
blanc des yeux

Glandes hormonales ..o

» Battements de coeur rapides

« Perte ou prise de poids

» Augmentation de la
transpiration

* Perte de cheveux

« Sensation de froid

« Constipation (selles dures
ou selles moins fréquentes
qu’habituellement)

Diabéte /Pancréas ------eoovvenne

« Sensation de faim ou
de soif plus importante
que d’habitude

« Besoin d'uriner plus souvent,
y compris [a nuit

« Perte de poids

» Nausées, vomissements

REINS - cvvvevermememnmeieieiiiceeens

» Changement du volume
ou de la couleur des urines
« Gonflement des chevilles

Peau ---coooiii

« Eruption cutanée,
démangeaisons, peau seche,
peau qui pele ou lésions
cutanées (par exemple
apparition de cloques
sur la peau)
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« Difficultés a respirer
« \ertiges ou malaises
« Fievre
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« Urine de couleur foncée
(couleur du thé)

« Saignement ou bleus plus
fréquents que d'habitude

*» Douleurs abdominales

« \oix plus grave

* Douleurs musculaires

« Sensation vertigineuse
ou évanouissement

» Maux de téte persistants
ou inhabituels

* Douleurs d'estomac

« Sensation de fatigue

» Somnolence inhabituelle

« Difficulté a réfléchir

* Haleine dégageant une odeur
sucrée ou fruitée

* Respiration profonde ou rapide

« Perte de l'appétit
« Sang dans les urines

« Ulcérations au niveau
de la bouche, du nez, de la
gorge ou de la zone génitale

« Douleur et oppression
dans la poitrine
« Syndrome pseudo-grippal
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Systéme Nerveux Central «---ocoeoeememm

« Raideur de la nuque « Troubles de ['élocution

* Maux de téte « Confusion et somnolence

« Fievre, frissons « \Vertiges

»\Vomissements « Sensation de piqres, aiguilles

« Sensibilité des yeux ou picotements dans les mains
ala lumiere et les pieds

* Faiblesse des muscles * Douleurs musculaires
oculaires, paupiéres « Difficulté a marcher ou

tombantes a soulever des objets
« Sécheresse des yeux et » Rythme cardiaque ou pression
vision floue artérielle anormaux

« Difficulté a avaler,
bouche séche

Moelle PINIEre -« - v
* Douleur * Problemes de vessie ou
» Engourdissement d'intestin, y compris besoin
* Picotements ou faiblesse d'uriner plus fréquemment
dans les bras ou les jambes « Incontinence urinaire,
difficulté a uriner et
constipation

= 1
« Changements de la vue

Autres OFGANMES -« eeeeereetetti ettt ettt
« Douleurs musculaires * Mains ou pieds gonflés

ou articulaires séveres ou froids

ou persistantes « Sensation de fatigue
* Faiblesse musculaire sévére

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables

directement via le portail de signalement des événements
sanitaires indésirables du ministere chargé de la santé
https://signalement.social-sante.gouv.fr




