Tarjeta de informacidn para el paciente

TEVIMBRA?® (Tislelizumab)
INFORMACION DE CONTACTO
Nombre del prescriptor de Tevimbra: ~ Teléfono:

Nombre del paciente: Teléfono del paciente:
Nombre del contacto de emergencia: Teléfono del contacto de emergencia:

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espafiolade
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Septiembre - 2025

Disponible en la pagina web de la AEMPS
www.aemps.gob.es

Informacién de seguridad importante para minimizar el riesgo de
reacciones adversas inmunomediadas

e Podngase en contacto inmediatamente con su médico en caso de que aparezca
cualquier signo o sintoma (de los mencionados en esta tarjeta o incluso que no
aparezca aqui).

e No intente tratar ningn sintoma por su cuenta sin consultar antes con su médico.

® Es importante que lleve consigo esta tarjeta en todo momento y que muestre esta
tarjeta a cualquier profesional sanitario que le atienda (por ejemplo, cuando acuda a
urgencias).

Lea esta tarjeta de informacién junto con el prospecto del medicamento. Ambos
documentos se encuentran disponibles en el Centro de Informacién online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA) a través del siguiente enlace: https://cima.aemps.es/

Informacién importante para profesionales de la salud

® Este paciente estd siendo tratado con tislelizumab, el cual puede causar
reacciones adversas inmunomediadas. Estas reacciones pueden aparecer en
cualquier momento durante el tratamiento o incluso después de la dltima dosis.
Evallie a los pacientes para detectar signos y sintomas de reacciones adversas
inmunomediadas. El diagnéstico temprano y el tratamiento adecuado son
esenciales para minimizar las consecuencias de estas reacciones adversas.

® Ante la sospecha de reaccion adversa inmunomediada, se realizard una
evaluacion para confirmar la etiologia y excluir otras causas. En funcién de la
gravedad de la reaccion adversa, considere suspender tislelizumab y administrar
corticosteroides. Las pautas especificas para el manejo de las reacciones adversas
inmunomediadas estan disponibles en la ficha técnica de tislelizumab. Se recuerda
la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario

electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es.


http://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/
https://www.notificaram.es/

IMPORTANTE

Tevimbra, como todos los medicamentos, puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Algunos efectos adversos pueden ser
graves y se deben tratar de inmediato.

Informe inmediatamente a su médico si presenta alguno de estos efectos
adversos durante el tratamiento o incluso una vez finalizado:

« Pulmones: dificultad para respirar, dolor en el pecho, tos nueva o que ha
empeorado.

« Higado: nauseas, vémitos, dolor en el lado derecho del estémago, pérdida de
apetito, coloraciéon amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos, sangrado o
formacion de moretones con mas facilidad de lo habitual, somnolencia, orina oscura.

* Intestino: diarrea 0 mas deposiciones de lo habitual, heces negras, alquitranadas y
pegajosas o heces con sangre o moco, dolor intenso o sensibilidad en la zona del
estémago.

* Rifién y vejiga: cambios en la cantidad y color de la orina, dolor al orinar, dolor en
la zona del rifién.

* Piel: erupcioén cuténea, picor o descamacion de la piel, ampollas en la piel, dlceras
en la boca, garganta, nariz, ojos o zona genital.

« Glandulas productoras de hormonas (especialmente glandulas suprarrenales,
pituitaria o tiroidea): aumento del ritmo cardiaco, sudoracién, cansancio extremo,
cambios de peso, mareos o desmayos, caida del cabello, sensacién de frio,
estrefiimiento, dolor de cabeza persistente o inusual, cambios en la visién, cambios
de estado de &nimo o de comportamiento, como menor impulso sexual, irritabilidad
u olvidos, voz mas grave.

« Diabetes mellitus tipo 1, incluyendo cetoacidosis diabética: sensaciéon de mas
hambre o sed de lo habitual, necesidad de orinar con mas frecuencia, pérdida de
peso, cansancio, aliento con olor afrutado.

* Masculos y articulaciones: dolor y rigidez en los misculos y en las articulaciones,
hinchazén o enrojecimiento.

* Corazon: dolor en el pecho, fiebre, tos, latidos cardiacos rapidos o anormales,
dificultad para respirar en reposo o durante la actividad, acumulacién de liquido con
hinchazén de piernas, tobillos y pies.

* Otros: fiebre, fatiga, dificultad para caminar, confusién, somnolencia, rigidez en el
cuello, convulsiones, dolor, debilidad, entumecimiento, hormigueo, ganglios linfaticos
inflamados.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico,
enfermero o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es
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