Indleegsseddel: Information til patienten

Tevimbra 100 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
tislelizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Det er vigtigt, at du altid har Patientkortet pa dig under behandlingen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Tevimbra

Sédan far du Tevimbra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wdE

1. Virkning og anvendelse

Tevimbra er et kreftleegemiddel, der indeholder det aktive stof tislelizumab. Det er et monoklonalt
antistof, en type protein, der er designet til at genkende og binde sig til et bestemt mal i kroppen,
kaldet programmeret celleded 1 receptor (PD-1), der findes pa overfladen af T- og B-celler (typer af
hvide blodlegemer, der er en del af immunsystemet, kroppens naturlige forsvar). Nar PD-1 aktiveres af
kreeftceller, kan det lukke ned for T-cellernes aktivitet. Tevimbra blokerer PD-1 og forhindrer det i at
lukke ned for dine T-celler, hvilket hjelper dit immunforsvar med at bekeempe kraftsygdommen.

Tevimbra anvendes til voksne til at behandle:

o en type lungekreft, kaldet ikke-smacellet lungekreeft

o en type lungekraft, kaldet smacellet lungekraft med omfattende spredning

o en type mavekreft, kaldet fremskreden gastrisk adenokarcinom eller adenokarcinom i den
gastro-gsofageale overgang

o en type spisergrskreeft kaldet gsofagus pladecellekarcinom

Tal med laegen, hvis du har spgrgsmal om, hvordan Tevimbra virker, eller hvorfor du har faet
ordineret dette leegemiddel.

Tevimbra kan gives i kombination med andre leegemidler mod kraft. Det er vigtigt, at du ogsa laeser

indlaegssedlerne for disse andre laegemidler. Tal med laegen, hvis du har spgrgsmal vedrgrende disse
leegemidler.
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2. Det skal du vide, fgr du far Tevimbra

Du ma ikke fa Tevimbra
- hvis du er allergisk over for tislelizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tevimbra
(angivet i punkt 6).Tal med laegen, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fer du far Tevimbra, hvis du har eller har haft:

- autoimmun sygdom (en lidelse, hvor kroppens eget forsvarssystem angriber normale celler)

- leverbeteendelse (hepatitis) eller andre problemer med leveren

- nyrebetendelse (nefritis)

- lungebetandelse (pneumoni, pneumonitis)

- tyktarmsbetaendelse (colitis)

- alvorligt udslaet

- problemer med kirtler, der producerer hormoner (herunder binyrer, hypofyse og
skjoldbruskkirtel)

- type 1-diabetes

- transplantation af fast organ

- infusionsrelateret reaktion

- en sjelden tilstand, hvor immunsystemet danner for mange ellers normale
infektionsbekaempende celler kaldet histocytter og lymfocytter. Det kan fare til en forsterret
lever og/eller milt, hjerteproblemer og unormal nyretilstand. Symptomerne kan omfatte feber,
hududslet, haevede lymfekirtler, vejrtreekningsproblemer og let ved at fa bla marker. Du skal
straks informere din laege, hvis du oplever disse symptomer samtidigt (heemofagocytisk
lymfohistiocytose)

Kontakt leegen, for du far Tevimbra, hvis noget af ovenstaende geelder for dig, eller hvis du er i tvivl.

Ver opmarksom pa alvorlige bivirkninger

Tevimbra kan givealvorlige bivirkninger, som nogle gange kan blive livstruende og kan fare til ded.

Forteel det straks til legen, hvis du far nogen af disse alvorlige bivirkninger, mens du er i behandling

med Tevimbra:

- leverbetaendelse (hepatitis) eller andre leverproblemer

- nyrebetendelse (nefritis)

- lungebetandelse (pneumonitis)

- tyktarmsbetaendelse (colitis)

- alvorlige hudreaktioner (herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS) eller toksisk epidermal
nekrolyse (TEN): symptomerne kan omfatte feber, influenzalignende symptomer, udslet, klge,
blaerer eller sar i munden eller pa andre slimhinder

- problemer med hormonproducerende kirtler (iser binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel):
symptomerne kan omfatte hurtig puls, ekstrem treethed, vaegtagning eller veaegttab, svimmelhed
eller besvimelsesanfald, hartab, kuldefglelse, forstoppelse, hovedpine, som ikke vil forsvinde,
eller useedvanlig hovedpine

- type 1-diabetes

- infusionsrelateret reaktion

- betendelse i musklerne (myositis)

- beteendelse i hjertemusklen (myokarditis)

- beteendelse i hinden rundt om hjertet (perikarditis)

- betendelse i led (artritis)

- inflammatorisk lidelse, der forarsager muskelsmerter og stivhed, iszr i skuldre og hofter
(polymyalgia rheumatica): symptomerne kan omfatte smerter i skuldre, nakke, overarme,
balder, hofter eller lar, stivhed i de berarte omrader, smerter eller stivhed i handled, albuer eller
knz

- nervebetaendelse; symptomerne kan omfatte smerter, svaghed eller lammelse i arme eller ben
(Guillain-Barrés syndrom).
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> Der er flere oplysninger om symptomer pa alle ovenstaende bivirkninger i punkt 4
("Bivirkninger"). Tal med laegen, hvis du har spgrgsmal, eller hvis der er noget, du er i tvivl om.

Patientkort

Vigtige oplysninger fra denne indlaegsseddel findes ogsa pa Patientkortet, som din leege har udleveret.
Det er vigtigt, at du altid har Patientkortet pa dig, og at du viser det til sundhedspersonalet, hvis du far
tegn og symptomer, der kan tyde pa immunrelaterede bivirkninger (angivet ovenfor under ”Var
opmarksom pa alvorlige bivirkninger”), sa der hurtigt kan stilles en diagnose, og du kan fa en
passende behandling.

Overvagning under din behandling med Tevimbra
Din leege vil tage regelmaessige praver (leverfunktionstest, nyrefunktionstest, rantgenbilleder) far og
under behandlingen.

Din lzge vil ogsa tage regelmaessige blodpraver far og under behandlingen med Tevimbra for at
overvage niveauerne af blodsukker og hormoner i din krop. Det skyldes, at Tevimbra kan pavirke
niveauerne af blodsukker og hormoner.

Bgrn og unge
Tevimbra ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tevimbra
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Det geelder ogsa naturleegemidler og handkebslaegemidler.

Du skal isaer forteelle det til leegen, hvis du tager liegemidler, som undertrykker immunforsvaret,
herunder binyrebarkhormon (kortikosteroider, fx prednison), da disse leegemidler kan pavirke
Tevimbras virkning. Nar farst du er begyndt pa behandlingen med Tevimbra, kan det dog veere, at
leegen giver dig kortikosteroider for at reducere eventuelle bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du far dette legemiddel.

Du ma ikke fa Tevimbra, hvis du er gravid, medmindre din laege specifikt udskriver det til dig. Det

vides ikke, hvilken indvirkning Tevimbra har hos gravide kvinder, men det er muligt, at det aktive

stof, tislelizumab, kan skade fosteret.

- Hvis du er en kvinde og kan blive gravid, skal du bruge sikker preevention, mens du er i
behandling med Tevimbra, og i mindst 4 maneder efter den sidste dosis af Tevimbra.

- Forteel det til leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid.

Det vides ikke, om Tevimbra gar over i modermalken. Det kan ikke udelukkes, at der er en risiko for
det ammede spaedbarn. Fortzel det til din leege, hvis du ammer. Du ma ikke amme under behandling
med Tevimbra og i mindst 4 maneder efter den sidste dosis af Tevimbra.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tevimbra pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Mulige bivirkninger ved Tevimbra er treethed og sveekkelse. Du ma ikke fgre motorkaretgj eller bruge
maskiner, efter at du har faet Tevimbra, medmindre du er sikker pa, at du har det fint.

Tevimbra indeholder natrium

Forteel det til din leege, hvis du er pa en dist med lavt saltindhold (lavt natriumindhold), fer du far
Tevimbra. Dette leegemiddel indeholder 1,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt)
pr. ml koncentrat. En enkel infusion med Tevimbra indeholder 32 mg natrium i to 10 ml hatteglas
inden fortynding. Dette svarer til 1,6 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for
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en voksen. Tevimbra skal fortyndes i natriumchlorid infusionsvaske, oplgsning. Dette skal tages i
betragtning for patienter pa en diset med kontrolleret natriumindhold.

Tevimbra indeholder Polysorbat

Dette legemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 20 pr. ml koncentrat, hvilket svarer til 4,0 mg i to
10 ml heetteglas til en enkelt infusion Tevimbra. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.
Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. S&dan far du Tevimbra

Du vil fa Tevimbra pa et hospital eller en klinik under opsyn af en erfaren laege.

- Den seedvanlige dosis af Tevimbra er 200 mg givet som en intravengs infusion (drop i en vene)
hver 3. uge.

- Du vil fa den farste dosis af Tevimbra som en infusion over et tidsrum pa 60 minutter. Hvis du
taler den farste dosis godt, kan det veere, at den naeste infusion vil blive givet over et tidsrum pa
30 minutter.

- Nar Tevimbra gives i kombination med kemoterapi, vil du farst fa Tevimbra og derefter
kemoterapi.

- Les indleegssedlerne for de andre leegemidler mod kreft for at forsta, hvordan de bruges. Sparg
leegen, hvis der er mere, du vil vide. Din laege vil bestemme hvor mange behandlinger, du skal
have.

- Din leege vil bestemme hvor mange behandlinger, du skal have.

Hvis du glemmer en dosis Tevimbra
- Ring straks til la&egen for at aftale en ny tid.
- Det er meget vigtigt, at du ikke springer en dosis af dette leegemiddel over.

Hvis du stopper behandling med Tevimbra
Hvis du stopper behandlingen, kan virkningen af leegemidlet ophgre. Stop ikke behandlingen med
Tevimbra, medmindre du har aftalt det med laegen.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om ved behandlingen eller anvendelsen af dette
legemiddel.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger af Tevimbra kan veere alvorlige (se listen under ”Var opmarksom pa alvorlige
bivirkninger” i punkt 2 i denne indlaegsseddel). Hvis du oplever nogen af disse alvorlige bivirkninger,
skal du straks forteelle det til laegen.

Folgende bivirkninger er blevet indberettet ved behandling med Tevimbra alene:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Svaghed, hurtig puls, andengd (anzmi)

- Spontane blgdninger eller bla maerker (trombocytopeni)

- Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen, hvilket kan vere arsag til treethed, veegtegning, hud- og
harforandringer (hypotyroidisme)

- Hoste

- Kvalme

- Diarré

- Udslet

- Klge (pruritus)

- Treethed (udmattelse)

- Feber

58



Nedsat appetit

Forhgijet niveau i blodet af leverenzymet aspartataminotransferase

Forhgjet niveau i blodet af leverenzymet alaninaminotransferase

Forhgjet niveau af bilirubin i blodet, et nedbrydningsprodukt af rede blodlegemer, som kan
forarsage gulfarvning af hud og gjne, hvilket tyder pa leverproblemer.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Lungebetendelse

Hyppige infektioner, feber, kulderystelser, ondt i halsen eller sér i munden pa grund af
infektioner (neutropeni eller lymfopeni)

Overaktiv skjoldbruskkirtel, som kan forarsage hyperaktivitet, svedtendens, vagttab og terst
(hyperthyreose)

Treethed, haevelse nederst pa halsen, smerter foran i halsen — mulige symptomer pa problemer
med skjoldbruskkirtlen (tyroiditis)

Forhgjet blodsukkerniveau, tgrst, mundterhed, hyppigere vandladning, treethed, gget appetit
med samtidigt veegttab, forvirring, kvalme, opkastning, frugtagtig ande, vejrtreekningsbesveer og
ter hud eller hudrgdme — mulige symptomer pa hyperglykeaemi

Treethed, forvirring, muskeltraekninger, kramper (hyponatrizemi)

Muskelsvaghed, muskelspasmer, unormal hjerterytme (hypokaliami)

Forhgijet blodtryk (hypertension)

Vejrtreekningsbesvaer (dyspng)

Andengd, hoste eller brystsmerter — mulige symptomer pé lungeproblemer (pneumonitis)

Sar i munden med tandkgdsbetzndelse (stomatitis)

Utilpashed (kvalme), opkastning, appetitlashed, smerter i hgjre side af maven, gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene, dasighed, markfarvet urin, tendens til at blade eller fa bla
merker lettere end normalt — mulige symptomer pa leverproblemer (hepatitis)

Ledsmerter (arthritis)

Muskelsmerter (myositis)

Forhgjet niveau af leverenzymet alkalisk fosfatase i blodet

Forhgjet niveau af kreatinin i blodet

Kulderystelser eller rysten, klge eller udslet, radmen, andengd eller hvaesende vejrtreekning,
svimmelhed eller feber, som kan forekomme under infusion eller op til 24 timer efter infusion -
mulige symptomer pa infusionsrelateret reaktion

Lavt niveau af haemoglobin i blodet

Lave niveauer af fglgende blodceller i blodet: lymfocytter, neutrofiler og blodplader

Hgaje niveauer af falgende enzymer i blodet: alaninaminotransferase, alkalist aminotransferase,
aspartataminotransferase og kreatinkinase

Haijt niveau af alkalin fotofatase

Hgjt niveau af bilirubin i blodet

Haijt niveau af kreatinin i blodet

Haijt niveau af glukose i blodet

Lavt niveau af kalium og natrium i blodet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Lidelse, hvor binyrerne ikke producerer nok af visse hormoner (binyrebarkinsufficiens)
Hyppige hovedpiner, synsforandringer (enten nedsat syn eller dobbeltsyn), treethed og/eller
svaekkelse, forvirring, lavt blodtryk, svimmelhed — mulige symptomer pa problemer med
hypofysen (hypofysitis)

Hgajt blodsukker, gget appetit eller tarst, hyppigere vandladning end normalt — mulige
symptomer pa diabetes

Rade gje, gjensmerter og haevede gjne — mulige symptomer pa problemer, der pavirker
arehinden (uvea), laget under det hvide i gjet (uveitis)

Brystsmerter, hurtige eller unormale hjerteslag, andengd i hvile eller ved aktivitet,
vaeskeophobning med havede ben, ankler og fadder, treethed — mulige symptomer pa problemer
med hjertemusklen (myokarditis)

Brystsmerter, feber, hoste, hjertebanken — mulige symptomer pa problemer, der pavirker hinden
rundt om hjertet (perikarditis)
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Alvorlige smerter i den gvre del af maven, kvalme, opkastning, feber, gm mave - mulige
symptomer pa bugspytkirtelproblemer (pancreatitis)

Diarré eller hyppigere affaring end normalt, sort, tjeerelignende, klistret affgring, blod eller slim
i affgringen, kraftige smerter eller gmhed i maveregionen — mulige symptomer pa
tarmproblemer (colitis)

Misfarvning af huden (vitiligo)

Klgende eller afskallet hud, hudsar — mulige symptomer pa alvorlige hudreaktioner
Muskelsmerter, stivhed, svakkelse, brystsmerter eller udtalt treethed — mulige symptomer pa
muskelproblemer (myositis)

Ledsmerter, stivhed, havelser eller radmen, nedsat bevaegeomrade i leddene — mulige
symptomer pa ledproblemer (arthritis)

Forandringer i mangden af urin eller urinens farve, smerter ved vandladning, smerter i
nyreregionen — mulige symptomer pa nyreproblemer (nefritis)

Hgje niveauer af haemoglobin i blodet

Lavt niveau af leukocytter i blodet

Haijt niveau af lymfocytter i blodet

Lavt niveau af albumin i blodet

Lavt niveau af glukose i blodet

Hgje niveauer af kalium og natrium i blodet

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Alvorlige problemer med nerverne, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesveer, en prikkende
eller stikkende fornemmelse i fingre, teeer, ankler eller handled, svaekkelse i benene, der spreder
sig til overkroppen, ustabil gang eller manglende evne til at ga eller ga op eller ned ad trapper,
problemer med at beveege ansigtet, herunder problemer med at tale, tygge eller synke,
dobbeltsyn eller manglende evne til at beveaege gjnene, besveer med blerekontrol eller
tarmfunktion, hurtig puls og lammelse — mulige symptomer pa Guillain-Barrés syndrom
Caoliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse
af glutenholdige fadevarer)

Alvorligt udsleet og redmen af huden pa overkroppen, som hurtigt spreder sig til andre dele af
kroppen, blerer eller sar pa leber, gjne eller i munden, hudafskalning, undertiden med
influenzalignende symptomer sasom feber, ondt i halsen, hoste og ledsmerter (Stevens-Johnsons
syndrom)

Blarebeteendelse. Tegn og symptomer omfatter hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang
til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven (ikke-infektigs
cystitis)

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

En tilstand, hvor immunsystemet danner for mange ellers normale infektionsbekeempende celler
kaldet histiocytter og lymfocytter. Symptomer kan omfatte feber, hududslet, haevede
lymfekirtler, vejrtreekningsproblemer, let ved at fa bla meerker (heemofagocytisk
lymfohistiocytose)

Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med Tevimbra, nar det gives sammen med andre
leegemidler mod kraeft

Bemark, at det er vigtigt, at du ogsa leeser indlaeegssedlerne for de andre leegemidler mod kreaft, som du
er i behandling med, da disse leegemidler ogsa kan give bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Lungebetzndelse

Svaghed, hurtig puls, andengd (anzmi)

Spontan blgdning eller bla maerker (trombocytopeni)

Hyppige infektioner, feber, kulderystelser, ondt i halsen eller mundsar pa grund af infektioner
(neutropeni eller lymfopeni)
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Underaktiv skjoldbruskkirtel, som kan forarsage traethed, veegtagning, hud- og harforandringer
(hypothyroidisme)

Forhgjede blodsukkerniveauer, tgrst, mundtgrhed, hyppigere vandladningsbehov, treethed, gget
appetit med veegttab, forvirring, kvalme, opkastning, frugtagtig lugtende ande, andedraetsbesveer
og ter eller blussende hud — mulige symptomer pa hyperglykaemi

Treethed, forvirring, muskeltraekninger, kramper (hyponatrizemi)

Muskelsvaghed, muskelspasmer, unormal hjerterytme (hypokalizemi)

Hoste

Kvalme

Diarré

Udsleet

Klge (pruritus)

Ledsmerter (artralgi)

Traethed

Feber

Nedsat appetit

Forhgjet niveau i blodet af leverenzymet aspartataminotransferase

Forhgjet niveau i blodet af leverenzymet alaninaminotransferase

Forhgjet niveau i blodet af bilirubin, et nedbrydningsprodukt af rgde blodlegemer, som kan
forarsage gulfarvning af hud og gjne, hvilket indikerer leverproblemer

Forhgjet niveau af kreatinin i blodet, et stof, der normalt udskilles af nyrerne i urinen. Det kan
betyde, at dine nyrer ikke fungerer korrekt.

Lavt niveau af haemoglobin i blodet

Lave niveauer af fglgende blodlegemer i blodet: leukocytter, lymfocytter, neutrofiler og
trombocytter

Lavt niveau af natrium i blodet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Overaktiv skjoldbruskkirtel, som kan forarsage hyperaktivitet, svedtendens, veegttab og tarst
(hyperthyroidisme)

Hgijt blodsukker, gget appetit eller tarst, hyppigere vandladning end normalt — mulige
symptomer pa diabetes

Brystsmerter, hurtige eller unormale hjerteslag, andengd i hvile eller ved aktivitet,
vaeskeophobning med heavede ben, ankler og fadder, treethed — mulige symptomer pa problemer
med hjertemusklen (myokarditis)

Forhgjet blodtryk (hypertension)

Andedraetsbesveer (dyspng)

Andenad, hoste eller brystsmerter — mulige symptomer pé lungeproblemer (pneumonitis)
Alvorlige smerter i den gvre del af maven, kvalme, opkastning, feber, m mave - mulige
symptomer pa bugspytkirtelproblemer (pancreatitis)

Mundsar eller sar med betzndelse i tandkadet (stomatitis)

Diarré eller oftere affgring end normalt, sort, tjereagtig, kleebrig affering, blod eller slim i
affgringen, steerke smerter eller gmhed i maven — mulige symptomer pa tarmproblemer (colitis)
Skidt tilpas (kvalme), opkastning, appetitlashed, smerter i hgjre side af maven, gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene, dgsighed, markfarvet urin, blgdning eller bla meerker lettere end
normalt - mulige symptomer pa leverproblemer (hepatitis)

Muskelsmerter (myalgi)

Ledsmerter, stivhed, havelser eller radmen, nedsat bevaegeomrade i leddene - mulige
symptomer pa ledproblemer (arthritis)

Forhgjet niveau af leverenzymet alkalisk fosfatase i blodet

Kulderystelser eller rystelser, klge eller udslat, redmen, andengd eller hveesende vejrtraekning,
svimmelhed eller feber, som kan forekomme under infusionen eller op til 24 timer efter
infusionen — mulige symptomer pa en infusionsrelateret reaktion

Haje niveauer af fglgende enzymer i blodet: alaninaminotransferase og aspartataminotransferase
Haijt niveau af bilirubin i blodet

Hagje niveauer af kreatinkinase og kreatinin i blodet

Hgijt niveau af glukose i blodet
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- Hgijt niveau af kalium i blodet
- Lavt niveau af kalium i blodet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Sygdom, hvor immunsystemet angriber de kirtler, der danner fugt for kroppen, f.eks. tarer og
spyt (Sjogrens syndrom).

- Treethed, haevelse nederst pa halsen, smerter foran i halsen — mulige symptomer pa problemer
med skjoldbruskkirtlen (thyroiditis)

- Binyrebarkinsufficiens (lidelse, hvor binyrerne ikke producerer nok af visse hormoner)

- Hyppig hovedpine, synsforandringer (enten darligt syn eller dobbeltsyn), treethed og/eller
svaghed, forvirring, nedsat blodtryk, svimmelhed - mulige symptomer pa hypofyseproblemer
(hypofysitis)

- @jenrgdme, gjensmerter og haevelse — mulige symptomer pa problemer, der pavirker uvea, laget
under det hvide i gjet (uveitis)

- Forandringer i mangden af urin eller urinens farve, smerter ved vandladning, smerter i
nyreregionen — mulige symptomer pa nyreproblemer (nefritis)

- Muskelsmerter, stivhed, svaekkelse, brystsmerter eller udtalt treethed — mulige symptomer pa
muskelproblemer (myositis)

- Misfarvning af huden (vitiligo)

- Hgijt niveau af lymfocytter i blodet

- Lavt niveau af albumin i blodet

- Hgjt niveau af alkalisk fosfatase i blodet

- Haijt niveau af glukose i blodet

- Hgijt niveau af natrium i blodet

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)

- En tilstand, hvor immunsystemet danner for mange ellers normale infektionsbekeempende celler
kaldet histiocytter og lymfocytter. Symptomer kan omfatte feber, hududslet, haevede
lymfekirtler, vejrtreekningsproblemer, let ved at fa bla meerker (h&mofagocytisk
lymfohistiocytose)

- Inflammation i hjernen, som kan forarsage forvirring, feber, hukommelsesproblemer eller anfald
(encefalistis)

- Alvorlige problemer med nerverne, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesveer, en prikkende
eller stikkende fornemmelse i fingre, teeer, ankler eller handled, svaekkelse i benene, der spreder
sig til overkroppen, ustabil gang eller manglende evne til at ga eller ga op eller ned ad trapper,
problemer med at beveege ansigtet, herunder problemer med at tale, tygge eller synke,
dobbeltsyn eller manglende evne til at bevaege gjnene, besvaer med blarekontrol eller
tarmfunktion, hurtig puls og lammelse — mulige symptomer pa Guillain-Barrés syndrom

- Muskelsvaghed og traethed (myasthenia gravis)

- Brystsmerter, feber, hoste, hjertebanken — mulige symptomer pa problemer, der pavirker
membranen omkring hjertet (perikarditis)

- Klgende eller afskallet hud, hudsar — mulige symptomer pa alvorlige hudreaktioner

Forteel det straks til leegen, hvis du oplever nogen af de alvorlige bivirkninger, der er naevnt ovenfor.

Brug af Tevimbra skal ophgre, og der skal gjeblikkeligt sages leegehjeelp, hvis nogen af falgende
symptomer opstar:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)

- Radlige ikke-forhgjede, mallignende eller cirkulaere pletter pa overkroppen, ofte med centrale
vabler, hudafskalning, sar i mund, svaelg, nase, kansorganer og gjne. Disse alvorlige hududslat
kan opsta efter feber og influenzalignende symptomer (TEN)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via:
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Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
5. Opbevaring

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for opbevaring af leegemidlet og korrekt
bortskaffelse af ikke-anvendt preeparat. De fglgende oplysninger er henvendt til sundhedspersoner.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og hatteglasetiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Tevimbra indeholder ikke konserveringsmiddel. Kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse er blevet
pavist i 24 timer ved 2 °C til 8 °C. De 24 timer omfatter opbevaring af den fortyndede oplasning i
keleskab (2 °C til 8 °C) i maksimalt 20 timer, den tid, det tager for produktet at fa stuetemperatur igen
(25 °C eller derunder) samt den tid, det tager at gennemfare infusionen inden for 4 timer.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter fortynding.

Hvis produktet ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar. Den
fortyndede oplasning ma ikke nedfryses.

Eventuelle rester af infusionsvaesken ma ikke gemmes til senere brug. Ikke anvendt laegemiddel samt
affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tevimbra indeholder:

- Aktivt stof: tislelizumab. Hver ml koncentrat til infusionsveeske, oplasning indeholder 10 mg
tislelizumab.

- Hvert hetteglas indeholder 100 mg tislelizumab i 10 ml koncentrat.

@vrige indholdsstoffer: natriumcitratdihydrat (se punkt 2, "Tevimbra indeholder natrium™),
citronsyremonohydrat, L-histidin-hydrochloridmonohydrat, L-histidin, trehalosedihydrat,
polysorbat 20 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Tevimbra koncentrat til infusionsveeske, oplgsning (koncentrat, sterilt) er en klar til let opaliserende,
farvelgs til let gullig oplasning.

Tevimbra fés i pakninger med 1 hatteglas og i multipakninger med 2 (2 pakninger med 1) hatteglas.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen
BeOne Medicines Ireland Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irland

TIf. +353 1 566 7660

E-mail: bg.ireland@beigene.com

Fremstiller

BeiGene Switzerland GmbH Dutch Branch
Evert Van De Beekstraat 1/104

Schiphol

1118 CL

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Tevimbra hatteglas er kun til engangsbrug. Hvert heetteglas indeholder 100 mg tislelizumab.

Den fortyndede infusionsveaeske, oplasning, skal klargares af en sundhedsperson vha. en aseptisk
teknik.

Klarggring af infusionsvaeske, oplgsning

o To heetteglas med Tevimbra skal anvendes til hver dosis.

o Tag heetteglassene ud af kaleskabet, og pas pa ikke at ryste dem.

o Kontrollér hvert hetteglas visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Koncentratet er en klar til let opaliserende, farvelgs til let gullig oplasning. Brug ikke et
haetteglas, hvis oplgsningen er grumset, eller hvis der er synlige partikler eller misfarvning.

o Vend forsigtigt hatteglassene pa hovedet uden at ryste dem. Traek oplgsningen af de to
heetteglas (i alt 200 mg i 20 ml) ind i en sprgjte, og overfer den til en intravengs infusionspose
med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske for at klargare en fortyndet oplgsning
med en endelig koncentration i intervallet 2 til 5 mg/ml. For at undga skumdannelse eller
overdreven beveegelse i oplgsningen, blandes den fortyndede oplasning ved forsigtigt at vende
posen pa hovedet.

Administration

o Administrer den fortyndede Tevimbra-oplagsning via infusion gennem en slange til intravengs
administration med et sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 mikron eller 0,22 mikron
in-line- eller add-on-filter med en overflade pa ca. 10 cm2,

o Den farste infusion skal tilfares over en periode pa 60 minutter. Hvis dette er veltolereret, kan
efterfalgende infusioner administreres over en periode pa 30 minutter.

o Andre leegemidler ma ikke iblandes eller administreres gennem den samme infusionsslange.

o Tevimbra ma ikke administreres som en intravengs sted- eller enkelt bolus-injektion.

o Tevimbra indeholder ikke konserveringsmiddel. Kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse er
blevet pavist i 24 timer ved 2 °C til 8 °C. De 24 timer omfatter opbevaring af den fortyndede
oplgsning i keleskab (2 °C til 8 °C) i maksimalt 20 timer, den tid, det tager for produktet at fa
stuetemperatur igen (25 °C og derunder) samt den tid, det tager at gennemfare infusionen inden
for 4 timer. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges straks efter fortynding. Hvis
produktet ikke bruges med det samme, er opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar.

. Den fortyndede oplgsning ma ikke nedfryses.

o Eventuelle rester i haetteglasset skal kasseres.

o Den intravengse slange skal skylles ved afslutning af infusionen.

o Tevimbra-hatteglas er kun til engangsbrug.
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