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ESTE PRODUTO MEDICINAL ESTA SUJEITO A MONITORAMENTO ADICIONAL. ISSO
PERMITIRA IDENTIFICACAO MAIS RAPIDA DE NOVAS INFORMAGCOES DE SEGURANGCA.
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AT E N A O Leve este cartso com vocé a todo momento. MOSTRE ESTE CARTAO a qualquer
E G profissional da salide envolvido em seu cuidado e caso vocé va ao hospital.

O medicamento TALVEY® (talquetamabe) pode causar efeitos colaterais, como Sindrome de Liberagdo
de Citocinas (SLC) e Sindrome Neurotoxica Associada a Células Imunoefetoras (ICANS).'¢

A SLC é uma reag&o imune grave que pode ser engatilhada por uma variedade de fatores, incluindo uma
série de medicamentos, como TALVEY® (talquetamabe). ICANS sdo eventos adversos neuroldgicos
engatilhados por uma série de fatores, incluindo SLC.%*

MEDICO PRESCRITOR

NOME DO MEDICO PRESCRITOR: N2° DE TELEFONE DO MEDICO PRESCRITOR:

NOME E ENDEREGO DO HOSPITAL: N.°DE TELEFONE DO HOSPITAL:

A INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE PARA PACIENTES

Procure ajuda médica imediatamente, caso vocé apresente quaisquer dos seguintes sintomas
(mais provaveis de ocorrer dentro de 48 horas ap6s administragédo de TALVEY® (talquetamabe)):

Sintomas de SLC:3° Sintomas de ICANS:¢

Batimento acelerado Pressé&o baixa Cansago Confuséo
Dificuldade de respiracdo Mal-estar Calafrios Sentir-se menos alerta
Febre (38 °C ou mais) Néusea Tontura Dificuldade de escrita

Dor de cabega

IMPORTANTE LEMBRAR:

Por pelo menos 48 horas ap6s a administragéo de suas primeiras 3 ou 4 doses (geralmente dentro do
cronograma de escalonamento de dose, a depender da posologla) permanega proximo (ou seja,
aproximadamente 30 minutos de dlstancla) do local onde vocé recebeu terapia com TALVEY®
(talquetamabe)*. Esteja em companhia de um adulto competente para monitoramento didrio.

Caso vocé tenha qualquer sintoma listado neste cartéo, ligue para seu médico ou procure um pronto-socorro

imediatamente!* Estes ndo sdo todos os possiveis efeitos colaterais de TALVEY® (talquetamabe).
Avise seu médico caso vocé tenha qualquer efeito colateral que te incomode ou que persista.*

ﬁ] INFORMACAO PARA A EQUIPE DE CUIDADO DE SAUDE PREENCHER

Por favor, fornega este carto a sua equipe de cuidado a saude para preencher as informagdes e te
retornar com o cartédo preenchido.

Datas das administragées de TALVEY® (talquetamabe) - cronograma de escalonamento:

DOSE DE DOSE DE
ESCALONAMENTO 1 / / ESCALONAMENTO 3 /

(SE NECESSARIO)

DOSE DE / / PRIMEIRA DOSE /
ESCALONAMENTO 2 DE TRATAMENTO

INFORMAGAO DE SEGURANCA IMPORTANTE AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

SLC e ICANS, incluindo reagdes fatais ou de ameaga a vida, podem ocorrer em pacientes recebendo
TALVEY® (talquetamabe). A maioria dos eventos de SLC e ICANS observados apds a administragdo de
TALVEY® (talquetamabe) foram graus 1e 2.' SLC pode envolver varios sistemas de 6rgdos.?*

Avalie o paciente para sinais e sintomas de SLC e ICANS. Se o seu paciente relatar ou apresentar
quaisquer sinais ou sintomas conforme referidos neste cart3o, por favor, entre em contato com o médico
prescritor do paciente imediatamente para mais informagdes.*

Consulte a bula atual para mais detalhes e informagdes de contato do fabricante.*
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