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ESTE PRODUTO MEDICINAL ESTA SUJEITO A MONITORAMENTO ADICIONAL. ISSO PERMITIRA
IDENTIFICACAO MAIS RAPIDA DE NOVAS INFORMACOES DE SEGURANCA.
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MEDICO PRESCRITOR

A INFORMAGAO DE SEGURANGA IMPORTANTE PARA PACIENTES

Procure ajuda médica imediatamente, Cas0 vocd apresente Quannquer dos Leguintes LMomas (mas provbiens de
o TALVEY™:

SINTOMAS DE SLC:**
Batimento acclerado
Dificuldade de respwagdo
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O medicamento TALVEY™ (talquetamabe) pode causar efeitos colaterais, como Sindrome de Liberagdo de Citocinas
(SLC) e Sindrome Neurotdxica Associada a Células Imunoefetoras (ICANS)."

A SLC é uma reagdo imune grave que pode ser engatilhada por uma variedade de fatores, incluindo uma série de
medicamentos, como TALVEY™ (talquetamabe). ICANS sdo eventos adversos neurolégicos engatilhados por uma
série de fatores, incluindo SLC.**

MEDICO PRESCRITOR
NOME DO MEDICO PRESCRITOR: NUMERO DE TELEFONE DO MEDICO PRESCRITOR:

. NOME E ENDERECO DO HOSPITAL: NUMERO DE TELEFONE DO HOSPITAL:
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(2qeweisnbiey) A INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE PARA PACIENTES

Procure ajuda médica imediatamente, caso vocé apresente quaisquer dos seguintes sintomas (mais provéveis de
ocorrer dentro de 48 horas apds administragdo de TALVEY™ (talquetamabe)):
1 WL SINTOMAS DE SLC:** SINTOMAS DE ICANS:*
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IMPORTANTE LEMBRAR:

A . Por pelo menos 48 horas apds a administragdo de suas primeiras 3 ou 4 doses (geralmente dentro do cronograma de
ESTE PRODUTO MEDICINAL ESTA SUJEITO A MONITORAMENTO ADICIONAL. ISSO PERMITIRA escalonamento de dose, a depender da posologia), permanega proximo (ou seja, aproximadamente 30 minutos de

|DENT|F|CACAO MAIS RAPIDA DE NOVAS |NFORMAC6ES DE SEGURANCA. distancia) do local onde vocé recebeu terapia com TALVEY™ (talquetamabe)®. Esteja em companhia de um adulto

competente para monitoramento didrio.

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

/

PN Caso vocé tenha qualquer sintoma listado neste cartdo, ligue para seu médico ou procure um pronto-socorro
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Datas das administragcdes de TALVEY™ (talquetamabe) - cronograma de escalonamento:

INFORMAGAO DE SEGURANGA IMPORTANTE AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
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Janssen OnCO|Ogy Servio de Atendimento Especializado SLC e ICANS, |nc|um<.:|o.rea<;oes fatais ou de ameaca a vida, Poden"l ocorrer em piacuentes recebendo TALVEY
Cl (talquetamabe). A maioria dos eventos de SLC e ICANS observados apds a administragdo de TALVEY™ (talquetamabe)
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Avalie o paciente para sinais e sintomas de SLC e ICANS. Se o seu paciente relatar ou apresentar quaisquer sinais ou
) X ) . sintomas conforme referidos neste cartdo, por favor, entre em contato com o médico prescritor do paciente imediata-
Material destinado a pacientes que receberam a prescricdo de TALVEY™ mente para mais informacaes.

(talquetamabe) | Produzido em fevereiro de 2024| EM-145424
Consulte a bula atual para mais detalhes e informagdes de contato do fabricante.* .




