Hudng dan vé tac dung phu

o A2

Hudéng dan dé giup quy vi hiéu duge cac
tac dung phu co6 thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI*

*Thong tin nay khdng thay thé cho 16i khuyén tir nha cung cap dich vu cham séc surc khée ctia quy vi. Hay bay té
nhirng mai lo ngai va thac mac ctia quy vi vai bac si.

Day khong phai la bénh nhan that dang dung JEMPERLI.

Vui lobng xem Thong tin An toan quan trong xuyén suét tai -
liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan Je [ DEI"I

dung thudc, cac tai liéu nay ciing co trén JEMPERLI.com. (dostarlimab-gxly) Injection 500 mg
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B Mucivo

Quy vi co thé gap phai tac
dung phu khi dung
JEMPERLI 4

Cac tac dunqg phu co6 thé xay
ra lién quan dén JEMPERLI
khi dugcdungriéeng = 7

Cac tac dunqg phu c6 thé xay
ra lién quan dén JEMPERLI +
carboplatin va paclitaxel (CP) 1

Truong hop str dung dugc phé duyét
JEMPERLI 1a thudc ké don dung dé diéu tri cho ngudi Idn mac:

» mdt loai ung thu t&r cung dugc goi la ung thu ndi mac tir cung (EC)

o JEMPERLI cé thé dugc dung két hop véi
thudc hda tri carboplatin va paclitaxel, sau
do, JEMPERLI cé thé dugc dung riéng:

- khi bénh ung thu cua quy vi da di can ra
ngoai tir cung (ti€n trién) hoac,

- bénh ung thu cua quy vi tai phat.

o JEMPERLI cé thé dugc dung riéng:

- khi xét nghiém cho thay khéi u cta quy vi bi
thiéu hut stra chita bat c3p sai (IMMR), va

- bénh ung thu cla quy vi tai phat hodc da di
can (EC tién trién), va

- quy Vi da dugc hoa tri bang thudc cé chira

platinum va phuong phap diéu tri dé khéng
co tac dung hodc khéng con tac dung nita, va

- khong thé diéu tri bénh ung thu clia quy Vi
bang phau thuat hoac xa tri.

Chua rd JEMPERLI c6 an toan va hiéu qua & tré em khong.

Thong tin An toan quan trong

JEMPERLI 1a loai thudc co thé diéu tri mot s6 bénh ung thu bang cach tac dong Ién hé mién dich cla quy
vi. JEMPERLI cé thé khién hé mién dich cla quy vi tan cong cac co quan va mo binh thudng tai bat ky phan
nao trong co thé va cé thé anh hudng dén hoat déng clia cac co quan/mo dé. Nhirng van dé nay doéi khi cé
thé trd nén nghiém trong hodc de doa tinh mang va co6 thé dan dén tir vong. Quy vi c6 thé gdp nhiéu van dé
clung mot Itc. Nhirng van dé nay cé thé xay ra bat ci Iic nao trong qua trinh diéu tri hodc thadm chi sau khi

qua trinh diéu tri k&t thac.

Vui long xem thém Thong tin An toan quan trong xuyén suét
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli

(dostarlimab-gxly) Injection 500 mg
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Day khong phai la bénh nhan that dang dung JEMPERLI.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hodc gap nha cung cap dich vu cham sdc strc khoe (HCP) ngay néu quy vi cé bat ky dau hiéu
hodc triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom:

Cac van dé vé phai. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém ho, khoé thd hodc dau nguc.

Cac van dé veé tiéu hoa. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém tiéu chay hodc di ngoai nhiéu
hon binh thudng; phan cé mau den, hac in, dinh hodc cé mau hay chat nhay; hodc quy vi thay dau
dir doi & bén trong da day (bung) hodc dau dir d6i khi an vao vung bung.

Cac van deé vé gan. Cac dau hiéu va triéu chirng c6 thé bao gém vang da hodc long trang mat
chuy&n mau vang, budn ndn hodc nén dir dbi, dau & bén phai vung da day (bung), nudc ti€u sdm
mau (mau tra), dé chday mau hodc bam tim hon binh thudng.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarllmab-gxly) Injection 500 mg



https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF
https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF#nameddest=MG
https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF#nameddest=MG
http://www.jemperli.com

Quy vi co thé gap phai tac dung phu khi dung
JEMPERLI

JEMPERLI Ia loai thudc co6 thé diéu tri mot s6 bénh ung thu bang cach tac dong Ién hé mién
dich cuia quy vi. JEMPERLI cé thé khién hé mién dich clia quy vi tdn cdng cac co quan va mo
binh thuong tai bat ky phan nao trong co thé va cé thé anh hudng dén hoat dong cua cac co
quan/md do. Nhiing van dé nay doi khi co thé trd nén nghiém trong hodc de doa tinh mang va
co thé dan dén tir vong. Quy vi c6 thé gap nhiéu van dé cung mét luc. Nhiing van dé nay cé thé
xay ra bat ctr Iic nao trong qua trinh diéu tri hodc tham chi sau khi qua trinh diéu tri két thuc.

Hay goi dién cho hodc tham kham vdi nha cung cap dich vu chdm séc
strc khde ngay néu quy vi cé bat ky dau hiéu hodc triéu chirng nao mdai
hoac xau di, bao gém:

Cac van dé vé hé mién dich Cac van dé khac

« Cac van dé vé phai, nhu ho hodc kho thd « Céc phan (rng tiém truyén

« Céc van dé veé tiéu hda, nhu tiéu chay doi khi co thé trg nén nghiem
hodc di ngoai nhiéu hon binh thudng, trong hodc de doa tinh mang,
dau nghiém trong & ving bung hodc dau vai cac trieu chung bao gom

én lanh hodc run ray, chong

hiém trong khi &n vao viing b
nghiem trong khi anh vao ving bing mit, kho the hodc tha kho khe

« Cac van dé vé gan, nhu vang da hoac long

trdng mat chuy&n mau vang * Thai SEING ghép ‘

« Cac van dé vé tuyé&n noi tiét, nhu dau dau « Cac bién chung, bao gom
khéng dirt hodc dau dau bat thudng hodc beénh manh ghep chong ky
mét nhay cam v&i anh sang chu (GVHD), 6 nhitng nguoi

R, . el dugc ghép tuy xuong (té bao

. Cr?g vre]mvde ve,th?Q, nhu sung 6 mat ca g(‘)c)‘ ?,&.gung t& bz‘io géc‘c;l]a

chan hodc nudc tiéu cé mau ngudi hién ting (ddng loai)

« Cac van dé vé da, nhu phat ban hodc nglra

« Céc vén dé ¢ céc co quan va mo khac, vai
cac triéu chung bao gébm dau nguc, dau
co hay yéu co dai dang hoac nghiém trong
hodc song thi

. Day khong phai la tat ca cac dau hiéu va triéu chirng cua cac
at van dé vé hé mién dich cé thé xay ra khi dung JEMPERLI. Hay
trao doi véi bac si ctia quy vi dé tim hiéu thém.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Quy vi co thé gap phai tac dung phu khi dung
JEMPERLI (tiép)

Viéc diéu tri y té€ ngay lap tuirc cé thé giup ngdn nhitng van dé da néu
& trang trudc tréd nén nghiém trong hon.

« Nha cung cap dich vu chdm soc strc khoe sé kiém tra nhirng van dé nay cho quy vi
trong qua trinh diéu tri bang JEMPERLI

« Néu quy vi gap mot s6 tac dung phu nhat dinh, nha cung cap dich vu cham séc surc
khoe co thé dung corticosteroid hodc thudc thay thé hormone dé diéu tri cho quy vi

« Nha cung cép dich vu chdm soc st khoe cling 6 thé can phai tri ho&n hodc ngliing
han viéc diéu tri bang JEMPERLI néu quy vi gap tac dung phu nghiém trong

Trong s6 nhirng nguoi tham gia nghién ctru dugc cho dung JEMPERLI + carboplatin

va paclitaxel (CP):

* 19% ngudi ngrng dung JEMPERLI hoan e 37% nguai bi tac dung phu gay gian
toan do tac dung phu doan qua trinh diéu tri

Trong s6 nhirng nguoi tham gia nghién ctru chi duwgc cho dung JEMPERLI:

* 10% ngudi ngrng dung JEMPERLI hoan e 28% nguai bi tac dung phu gay gian
toan do tac dung phu doan qua trinh diéu tri

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hodc gdp nha cung cap dich vu chdam séc strc khée (HCP) ngay néu quy vi c6 bat
ky dau hiéu hodc triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom (tiép):

Cac van dé vé tuyén noi tiét. Cac dau hiéu va triéu chiing co thé bao gom dau dau khéng khoi
hodc dau dau bat thuong, mat nhay cdm véi anh sang, cac van dé vé mat, nhip tim nhanh, d6

mo hoéi nhiéu, mét madi cuc d6, tang can hodc gidm can, cam thay ddéi hodc khat nhiéu hon binh
thuong, di ti€u thuong xuyén hon binh thudong, rung téc, cdm thay én lanh, tdo bdn, giong noi
tram hon, chdng mat hodc ngat xiu, thay déi tdam trang hodc hanh vi nhu giam ham mudn tinh duc,
cdu kinh hodc hay quén.

Cac van dé vé than. Cac dau hiéu va triéu chiring co thé bao gom thay daéi vé lugng hodc mau sac
nudc ti€u, nudc ti€u cé mau, sung mat ca chan hodc chan an.

Cac van deé vé da. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém phat ban; ngtra; da phong rép hodc
bong troc; sung hach bach huyét; xuat hién vét loét hodc vét dau & miéng hodc mdi, hong hoac bo
phan sinh duc; s6t hodc cac triéu chirng gidong nhu cum.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Quy vi co thé gap phai tac dung phu khi dung
JEMPERLI (tiép)

Cac tac dung phu thuong gap nhat khi stir dung két hgp JEMPERLI + CP bao gém cac van
dé day than kinh & canh tay, ban tay, ban chan va toan b chan; mét mai; buén nén; rung téc;
dau khdp; phat ban; tdo bdn; tiéu chady; dau vung bung; kho thd; chan an; nhiém trung duong
tiét niéu; ndn mura.

Cac tac dung phu thuong gap nhat cia JEMPERLI khi dugc dung riéng bao gom mét mai
va suy nhuagc; giam s6 lugng héng cau (thi€u mau); tiéu chay; budn nén; tdo bén; ndn mura.

’ Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gap phai
va trao dai véi bac si vé cac tac dung phu do. Dé cé thé 1a dau
¢ hiéu cla cac van dé nghiém trong hon hodc de doa dén tinh
mang.
DE tim hi€éu thém vé cac tac dung phu, hay truy cap vao trang
JEMPERLI.com.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Cac van deé ciing co thé xay ra tai cac co quan va mo khac. Pay khong phai la tat ca cac dau hiéu
va triéu chirng cuia cac van dé vé hé théng mién dich co6 thé xay ra véi JEMPERLI. Hay goi dién
hoac gap HCP ngay néu co6 bat ky dau hiéu hoac triéu chirng méi hodc tré nang nao. Cac dau

hiéu va triéu chimng co thé bao gém dau nguc, nhip tim khong déu, kho thd, sung méat ca chan; IU
lan, budn ngu, van dé vé tri nhd, thay déi tam trang hodc hanh vi, cirng ¢, van dé mat thang bang,
nglra ran hodc té bi & tay hodc chan; song thi, m& mat, nhay cdm vdi anh sang, dau mat, thay dai thi
luc; dau co dai dang hodc nghiém trong hay yéu co, chudt rut co; giam sé luong hdng cau, bam tim.

Nhirng phan (rng tiém truyén ma doi khi co thé tré nén nghiém trong hoac de doa tinh mang.
Céac dau hiéu va triéu ching cla phan tng tiém truyén cé thé bao gém én lanh hoac run rdy, ngia
hoadc phat ban, dé mat, khé thd hodc thd kho khé, chédng mat, cé cam gidc sap ngat xiu, sét, dau
lung hodc dau cé.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Cac tac dung phu co thé xay ralién quan dén
JEMPERLI khi dugc dung riéng

MGi ngudi déu cd trai nghiém diéu tri khac nhau. Diéu quan trong la quy vi can
trao d6i vdi bac sT khi bat dau gap phai tac dung phu hodc néu tac dung phu xau
di theo bat ci hinh thirc nao. Vui Iong xem phan bén dudi dé biét thém thong

tin vé cac meo hay ma déi ngli cham sdc strc khde clia quy vi co thé dé xuat dé
khac phuc mot sé tac dung phu nhat dinh, mac du day khong phai la tat ca cac
tdc dung phu cé thé xay ra khi dung JEMPERLI. Hay luén thong bao cho nha
cung cap dich vu cham sdc strc khoe vé tat ca cac tac dung phu quy vi co thé
gap phai va lam theo hudng dan cua ho.

. Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gdp phai va trao doi voi bac si
vé cac tac dung phu dod. bé cé thé 1a dau hiéu clia cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Cac tac dung phu trong to théng tin nay
khéng phai la tat ca cac tac dung phu ma quy vi co thé gap phai khi str dung
JEMPERLI. Cac meo hay dugc néu trong t& hudng dan nay chua dugc ching

minh 1a c6 thé ho trg khac phuc nhirng tac dung phu nay.

Mét madi va suy nhuoc

Hay trao doi véi ddi ngli cham sdc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctiia ho dé khac

phuc tinh trang mét maéi va suy nhugc. Cac khuyén nghi nay coé thé bao gom:

o Lap k& hoach hoat déng trong ngay clia e Lén k& hoach tap thé duc phu hop cho
quy Vi dé uu tién nhirng viéc quan trong ban than

nhét va phan b6 céc hoat dong trong « Dat muc tiéu ngl tir 7 dén 8 tiéng moi
suét ca ngay dam
» Nghi ngai hogc ngu trua ngan thay vi « Tranh nhitng th(r am gian doan giac
hgu trua lau ngu, vi du nhu caffeine va tap thé duc
budi toi

Thong tin An toan quan trong (tié€p)

Thai tang ghép. HCP sé cho biét quy vi nén bao cdo nhitng dau hiéu va triéu chirng nao va theo doi
tinh trang cua quy vi, tly thudc vao loai tang quy vi dugc ghép.

Cac bién chirng, bao gom bénh manh ghép chong ky chii (GVHD), & nhirng nguoi dugc ghép tiy
Xxuong (té bao goc) st dung té bao géc clia nguoi hién ting (dong loai). Nhiing bién chirng nay cé
thé rat nghiém trong va co thé dan tdi t&r vong. Nhitng bi€n chirng nay co thé xay ra néu quy vi dugc
ghép trudc hodc sau khi diéu tri bang JEMPERLI. HCP sé theo d&i tinh trang cua quy vi dé phat hién
nhitng bi€n chiing nay.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI khi dugc dung riéng (tiep)

Hay tin twdng ddi ngii cham séc cta quy vi. Ho hiéu
dugc cam gidc clia quy vi va cé nhitng nguon tai
nguyén co thé hé trg quy vi.

Tiéu chay

Hay trao dai véi doi ngii cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac

phuc tinh trang tiéu chay. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:

e Tranh d6 an chién ran va do an giau chat xo nhu dau va ngli céc nguyén cam

e Giam thi€u viéc s&r dung d6 uéng cé cobn hoac thudc 14

» Dung thudc diéu tri tiéu chady, dé co thé la thudc ké don hodc thudc khdng ké don
va phai dung thudc theo chi dan

. Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gdp phai va trao doi voi bac si
vé cac tac dung phu do. b6 cé thé Ia dau hiéu cla cac van dé nghiém
ét: trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khoéng phai la toan b6 tac dung phu
ma quy Vi c6 thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua duoc
chirng minh 1a c6 thé hé trg khac phuc nhirng tac dung phu dugc néu trong to

théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tié€p)

Viéc diéu tri y té ngay lap tirc co thé gitp ngan nhirng van dé nay tré nén nghiém trong hon.
HCP sé& kiém tra tinh trang cla quy vi dé phat hién nhirng van dé nay trong qua trinh diéu tri bang
JEMPERLI va c6 thé dung thudc corticosteroid hodc thudc thay thé hormone dé diéu tri cho quy
vi. Néu quy vi gap tac dung phu nghiém trong, HCP ciing c6 thé can phai tri hodn hodc ngirng han
viéc diéu tri bdng JEMPERLI.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Day khong phai la bénh nhan that dang dung JEMPERLI.

Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI khi dugc dung riéng (tiép)
Bu6n n6n

Hay trao doi véi ddi ngili cham sdc cua quy vi vé cac khuyén nghi ctiia ho dé xtr ly
tinh trang buon non. Cac khuyén nghi nay c6 thé bao gom:

» C6 gang tranh bo bita hodc bira &n o Cham rdi nhap tirng ngum chat Idng
nhe — da day tréng rong c6 thé khién suot ca ngay
tinh trang buon [l s el 2l di « DUng thudc diéu tri ching budn nén, dé

o Ludn chuan bi san banh mi nudng c6 thé la thudc ké don hodc thudc khong
khd, banh quy gion va cac loai thic an ké don va phai dung thudc theo chi dan
nhat khac o Thir &p dung liéu phap huong thom, vi

e Tranh d6 an nhiéu dau mag, dé chién, du nhu bac ha

cay hodac rat ngot

' Hay dé y moi téc dung phu ma quy vi g3p phai va trao doi véi bac sive
cac tac dung phu do. bé cé thé Ia dau hiéu ctia cac van dé nghiém trong hon
@ hodc de doa dén tinh mang. Day khong phai la toan bd tac dung phu ma quy vi cé
thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc ching minh la co
thé ho tro khac phuc nhiing tac dung phu dugc néu trong to thong tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tié€p)

Trudc khi quy vi diéu tri bang JEMPERLI, hdy thong bao cho HCP vé tat ca cac tinh trang bénh ly
ctia quy vi, bao gom cac van dé vé hé thdng mién dich nhu bénh Crohn, viém loét dai trang hoac
lupus ban dd; quy vi da dugc ghép tang hay chua; quy vi da thuc hién hodc cé ké hoach ghép

té bao goc bang té€ bao gdc cua ngudi hién tang (déng loai) khdng; quy vi da dugc diéu tri bang
phuong phap xa tri & vung nguc chua; quy vi cé mac mét tinh trang bénh ly nao anh hudng dén hé
than kinh khéng, chang han nhu bénh nhuge co hodc hdi chirng Guillain-Barré.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarllmab-gxly) Injection 500 mg
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI khi dugc dung riéng (tiép)

Tao bon

Hay trao doi véi doi ngli cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé kiém

soat tinh trang tao bon. Cac khuyén nghi nay c6 thé bao géom:

o CO gang an nhiéu thuc pham giau chat xo nhu trai cay va rau cu tuoi, yén mach,
banh mi nguyén cam va gao Iut

« Udng nhiéu chat Idng, nhung hdy nhd hoi doi ngli cham séc vé luong chat 1dng an
toan ma quy vi nén udng

e Luén duy tri trang thai ndng déng nhat cé thé thong qua mot ké hoach tap thé duc
phu hgp véi quy vi

» Dung thudc diéu tri tdo bén, do co thé la thubc ké don hodc thudc khdng ké don va
phai dung thuéc theo chi dan

NOon mtra

Hay trao doi véi doi ngli cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac
phuc tinh trang n6n mtra. Cac khuyén nghi nay c6 thé bao géom:

o Tranh céac loai thuc phdm ndng mui hodc cé mui khé chiu

o Cham rai nhap tirng ngum chat 1dng cho dén khi quy vi cdm thay du 6n dé uéng thém

 Hay trao déi vai doi ngl cham sdc cua quy vi vé cach duy tri trang thai di nudc va
luvgng nudc an toan ma quy vi nén uéng

. Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gap phai va trao doi voi bac si
vé cac tac dung phu dod. bé cé thé 1a dau hiéu clia cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khéng phai la toan bo tac dung phu
ma quy Vi cé thé gap phai khi s&r dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua duogc
ching minh la cé thé ho tro khac phuc nhiing tac dung phu dugc néu trong to
théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Néu quy vi dang mang thai hodc c6 ké hoach mang thai, hdy thong bao cho HCP. JEMPERLI cé thé
gay hai cho thai nhi. Néu quy vi cé kha nang mang thai, HCP sé& yéu cau quy vi tht thai trudc khi bat
dau diéu tri. Quy vi nén dung bién phap tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri va trong 4 thang
sau lieu JEMPERLI cudi cung. Trong qua trinh diéu tri bang JEMPERLI, hdy théng bdo ngay cho HCP
néu quy vi cé thai hodc cho rang minh co thé da cé thai.

Néu quy vi dang cho con bu hodc c6 ké hoach cho con bu, hdy thong bdo cho HCP. Chua biét
liéu JEMPERLI c6 truyén sang sira me hay khéng. Khdng cho con bu trong thai gian diéu tri bang
JEMPERLI va trong vong 4 thang sau liéu JEMPERLI cudi cung.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP

quy Vi can trao d6i véi bac st khi bat dau gap phai tac dung phu hodc néu tac
dung phu xau di theo bat clr hinh thic nao. Vui long xem phan bén dudi dé
biét thém théng tin vé cdc meo hay ma déi ngli cham sdc strc khoe clia quy
vi cO thé dé xuat dé khac phuc mot s6 tac dung phu nhat dinh, mac du day
khong phai la tat ca cac tac dung phu cdé thé xay ra khi dung JEMPERLI. Hay
ludn thong bao cho nha cung cap dich vu cham soc strc khoe vé tat ca cac
tac dung phu quy vi c6 thé gap phai va lam theo hudng dan ctia ho.

a MOi ngudi déu cd trai nghiém diéu tri khac nhau. Do dd, diéu quan trong la

Cac van dé day than kinh 6 tay, ban tay, ban chan va toan bo chan

Hay trao doi voi ddi ngli cham sdc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctiia ho dé khac
phuc cac van deé day than kinh. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:

« Kiém tra tay va chan thuong xuyén « Ngan nglra té ngd bang cach di chuyén
dé phat hién bat ky thuong tich, vét tham ra khdi dudng di va Iap thanh vin
cat hoac cho dau nao trén tudng va trong phong tam

 Tranh hodc han ché& d6 udng cé con « Drng ddy cham rai sau khi ng6i hoac

nam, dac biét la khi quy vi cam thay

e Thuc hién cac bai tap gian co va gilr ! g
thang bang nhe nhang chong mat

« B4o vé ban tay va ban chan cliaquy vi  * Dung thudc giam dau, co thé bao
khéi nhiét d6 khac nghiét, vi du nhu di gom mieng dan hoac kem boi dugc
gidy va méc quan &o am khi troi lanh ke don hodc khong ke don va phali

va bdo vé tay khdi strc néng khi nau an dung theo chi dan

’ Hay dé y moi téc dung phu ma quy vi gap phai va trao d6i voi bac si
vé cac tac dung phu doé. bé cé thé 1a dau hiéu cua cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Cac tac dung phu trong t& thdng tin nay
khong phai la tat ca cac tac dung phu ma quy vi cé thé gdp phai khi str dung
JEMPERLI. Cac meo hay dugc néu trong to hudng dan nay chua dugce ching

minh 1a cé thé ho trg khac phuc nhirng tac dung phu nay.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Hay thong bao cho HCP vé moi loai thudc quy vi dung, bao gém thudc ké
don va khong can ké don, vitamin va thao duoc.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (tiép)

Mét mai
Hay trao doi véi ddi ngili cham sdc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac
phuc tinh trang mét maéi. Cac khuyén nghi nay co thé bao gom:

 Lap k& hoach hoat déng trong ngay clia e« Lén ké hoach tap thé duc phu hgp cho
quy Vi d€ uu tién nhirng viéc quan trong  ban than

nhat va phan bé cac hoat dong trong « Dt muc tiéu ng tir 7 dén 8 tiéng méi
sudt ca ngay dém
» Nghi ngoi hogce ngu trua ngan thay Vi, 1ranh nhiing thir 1am gian doan gic ngu,
ngu trua lau vi du nhu caffeine va tap thé duc budi toi
Bu6n non

Hay trao doi véi ddi ngili cham soc cua quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac phuc

tinh trang buén non. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:

« C6 gang tranh bd blra hodc bira an nhe =« Cham réi nhap timg ngum chat Idng sudt
da day tréng réng cé thé khién tinh trang ca ngay

budn non tro nér~1 xau di « Dung thudc diéu tri chimg budn nén, dé cé
e Ludn chuan bi san banh mi nudng kho, thé 1a thudc ké don hodc thudc khong ké

banh quy gion va céc loai thirc an nhat don va phai dung thudc theo chi dan

khac o Thir 4p dung liéu phap huong thom, vi du

e Tranh d6 an nhiéu dau ma, do chién, cay nhu bac ha
hoac rat ngot

’ Hay de Y moi tac dung phu ma quy vi gdp phai va trao doi vai bac si
vé cac tac dung phu do. Do co thé 1a dau hiéu clia cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khdng phai la toan bo tac dung phu
ma quy Vi cé thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh 1a c6 thé hé trg khac phuc nhitng tédc dung phu dugc néu trong to

thong tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tié€p)

Cac tac dung phu thuong gap nhat caa JEMPERLI khi str dung két hop véi carboplatin va
paclitaxel bao gobm cac van dé day than kinh & canh tay, ban tay, cang chan va ban chan; mét maéi;
buén nén; rung toc; dau khdp; phat ban; tdo bon; tiéu chay; dau da day (bung); kho thd; chan an;
nhiém trung dudng tiét niéu; ndn mura.
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (ti€p)

Rung téc

Hay trao doéi véi doi ngii cham soc cua quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac
phuc tinh trang rung téc. Cac khuyén nghi nay coé thé bao gom:
o Xac dinh kha nang rung toc va thai diém bat dau rung toc

o Hiéu va thlra nhan rang viéc cam thay lo 1ang vé tinh trang rung toc Ia cam giac
tu nhién va mot s6 ngudi chon cach cat téc ngan hoadc cao troc dau trudc khi tinh
trang rung toc bat dau xay ra

« Thir dung tdc gia, khan quang cd va mi dé xem quy vi ua thich lya chon nao hon
néu cam thay lua chon dé phu hgp véi ban than

DPau khap
Hay trao doi véi doi ngli cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac

phuc tinh trang dau khdp. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:
« Dap tli chudm lanh, tldi dad chudm hodc  « Tham kham vdi chuyén gia vat ly tri liéu -

gdi rau déng lanh vao vung bi dau ngudi c6 thé hudng dan quy vi thuc hién
trong 15 dén 20 phut, thuc hién vai lan cac bai tap gidn co nhe nhang dé giam
moi ngay cang co

 Deo dai quan néng, ngdm minh trong bon e« DUng thudc giam dau, dé co thé I1a thudc
nudc 8m hodc tam nudc 8m bang voi hoa  ké don hodc thude khong ké don va phai
sen dé thu gidn co va tang luu lugng mau  dung thudc theo chi dan

Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gdp phai va trao doi voi bac si
’ vé cac tac dung phu do. bé c6 thé Ia dau hiéu clia cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khong phai la toan bd tac dung phu
ma quy Vi cé thé gap phai khi s&r dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh 1a c6 thé hé trg khac phuc nhirng tac dung phu dugc néu trong to
théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Cac tac dung phu thuong gap nhat cua JEMPERLI khi stir dung riéng bao gém mét mai va suy
nhugc, gidm sé luong hong cau (thi€u mau), tiéu chay, budén ndn, tdo bdn, ndbn mura.

Day khong phai toan bd tac dung phu cé thé xay ra cia JEMPERLI. H3y goi cho bac sT cla quy vi
dé dugc tu van y té vé cac tac dung phu.

Quy vi nén bao cdo cac tac dung phu bat lgi cia thuéc ké don cho FDA bang cach goi dén sé
1-800-FDA-1088 hodc truy cap vao trang www.fda.qov/medwatch.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
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Cac tac dung phu cé thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (tiép)

Phat ban

Hay trao doi voi ddi ngli cham sdc ctia quy vi vé cac khuyén nghi ctiia ho dé khac
phuc tinh trang phat ban. Cac khuyén nghi nay coé thé bao gom:

o SUr dung kem dudng @m va kem dudng e Tranh xa anh ndng mat troi nhiéu nhat

da nhe c6 thé
« SUr dung xa phong nhe va vai mém dé < Dung thudc diéu tri phat ban, dé co thé
nhe nhang vé sinh vlung bi phat ban la thudc ké don hodc thudc khong ké

« B0 V& viing bi phét ban khéi céc yéu t5 don va phai dung thuéc theo chi dan

nong va lanh

Hay dé y moi tac dung phu ma quy vi gap phai va trao doi voi bac si
‘ vé cac tac dung phu doé. bé cé thé 1a dau hiéu clia cac van dé nghiém
ét: trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khong phai la toan bd tac dung phu
ma quy Vi cé thé gap phai khi s&r dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh 1a cé thé ho trg khac phuc nhirng tac dung phu dugc néu trong to
théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong

JEMPERLI Ia loai thudc cé thé diéu tri mot s6 bénh ung thu bang céch tac déng 1én hé
mién dich cla quy vi. JEMPERLI c6 thé khién hé mién dich cla quy vi tan céng cac co
quan va mo binh thudng tai bat ky phan nao trong co thé va co thé anh hudng dén hoat
déng cua cac co quan/mé do. Nhirng van dé nay doi khi cé thé trd nén nghiém trong hoac
de doa tinh mang va cé thé dan dén t& vong. Quy vi c6 thé gap nhiéu van dé cung mot Iuc.
Nhirng van dé nay cé thé xay ra bat c lic nao trong qua trinh diéu tri hodc tham chi sau
khi qua trinh diéu tri két thdc.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (tiép)

Tao bon
Hay trao doi véi ddi ngli cham sdc ctia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac
phuc tinh trang tao bon. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:

e CO gang an nhiéu thuc phdm giau chat e« Lubn duy tri trang thai ndng déng nhat
X0 nhu trai cay va rau cu tuoi, yén c6 thé théng qua mét ké hoach tap thé
mach, banh mi nguyén cam va gao Ittt ~ duc phu hgp véi quy vi

« Udng nhiéu chat 16ng, nhung hdy nhg ¢ Dung thudc diéu tri tdo bon, do co thé

héi ddi ngli cham séc vé luong chat la thudc ké don hodc thudc khong ké
ldng an toan ma quy vi nén udng don va phai dung thudc theo chi dan
Tiéu chay

Hay trao dai véi doi ngli cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac

phuc tinh trang tiéu chay. Cac khuyén nghi nay c6 thé bao gom:

e Tranh d6 an chién ran va do an giau chat xo nhu dau va ngli c6c nguyén cam

e Giam thi€u viéc sir dung d6 uéng cé coén hoac thudc 14

» DUng thudc diéu tri tiéu chay, dé cé thé la thudc ké don hodc thuéc khéng can ké
don va phai dung thudc theo chi dan

. Hay dé y moi téc dung phu ma quy vi gap phai va trao doi véi bac si
vé cac tac dung phu do. bé cé thé Ia dau hiéu clia cac van dé nghiém
Gt: trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khéng phai la toan bd tac dung phu
ma quy Vi c6 thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh 1a cé thé hoé trg khac phuc nhitng tac dung phu dugc néu trong to

théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hodc gap nha cung cap dich vu cham séc strc khée (HCP) ngay néu quy vi c6 bat
ky dau hiéu hoac triéu chtrng nao mai hoac xau di, bao gom:

Cac van dé ve phai. Cac dau hiéu va triéu chiing cé thé bao gom ho, khé thd hodc dau nguc.

Cac van dé veé tiéu hoa. Cac dau hiéu va triéu chiing co thé bao gom tiéu chdy hoadc di ngoai nhiéu
hon binh thudng; phan cé mau den, hac in, dinh hodc cé mau hay chat nhay; hodc quy vi thay dau
d{r doi & bén trong da day (bung) hodc dau dir d6i khi an vao vung bung.
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (tiép)

Chan an

Hay trao doi voi ddi ngli cham sdc ctia quy vi vé cac khuyén nghi ctiia ho dé khac
phuc tinh trang chan a@n. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao géom:

« CO gang an vdi lugng nhd thuong o Ludn chuén bi san do6 an nhe dé quy vi
xuyén hon, déng thai, tan dung nhirng c6 thé an khi muén
thoi di€m doi bung € an nhieuhon —, Haj chuyén gia dinh dudng vé stia lac
néu quy vicam thay no sau khidn mot 3 hgn hop d6 udng hoa tan udng lién
luvgng nho

o Lén lich trinh bira an, thay vi chi &n khi
quy Vi cam thay doi

. Hay dé y moi téc dung phu ma quy vi gap phai va trao d6i véi bac si
vé cac tac dung phu doé. bé cé thé 1a dau hiéu clia céc van dé nghiém
ét trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khong phai la toan bd tac dung phu
ma quy Vi c6 thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh 1a cé thé ho trg khac phuc nhirng tac dung phu dugc néu trong to

théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Hay goi dién hodc gdp nha cung cap dich vu chdam séc strc khée (HCP) ngay néu quy vi co bat
ky dau hiéu hodc triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom (tiép):

Cac van deé vé gan. Cac dau hiéu va triéu chirng c6 thé bao gém vang da hodc long trang mat
chuy&n mau vang, budn nén hodc nén dir déi, dau & bén phai vung da day (bung), nudc tiéu sdm
mau (mau tra), dé chdy mau hodc bam tim hon binh thudng.

Cac van dé vé tuyén ndi tiét. Cac dau hiéu va triéu chiing co thé bao gom dau dau khéng khoi
hodc dau dau bat thuong, mat nhay cdm véi anh sang, cac van dé vé mat, nhip tim nhanh, d6

mo hoéi nhiéu, mét madi cuc dd, tang can hodc gidm can, cam thay ddéi hodc khat nhiéu hon binh
thuong, di ti€u thuong xuyén hon binh thuong, rung téc, cam thay én lanh, tdo bén, giong noéi tram
hon, chong mat hodc ngat xiu, thay déi tdm trang hodc hanh vi nhu gidam ham muén tinh duc, cau
kinh hodc hay quén.

Cac van de vé than. Cac dau hiéu va triéu chirng cé thé bao gém thay ddi vé lugng hodc mau sac
nudc tiéu, nudce ti€u cé mau, sung mat ca chan hoic chan an.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em el—l |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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Cac tac dung phu co thé xay ra lién quan dén
JEMPERLI + CP (tiép)

Viém dudng tiét niéu (UTI)

Hay trao d6i véi doi ngii cham sdc ctia quy vi vé cac khuyén nghi ctia ho dé khac
phuc tinh trang viém duong tiét niéu. Cac khuyén nghi nay co6 thé bao gom:

 UdNng nhiéu chat 16ng, sao cho nudc tiéu
c6 mau vang nhat hodc trong, nhung hay
nh& hoi doi ngli cham séc vé lugng chat
Idng an toan ma quy vi nén udng

o Tranh nhimg thir c6 thé lam cho céc van
dé & bang quang tré nén xau di, vi du nhu
d6 ubng co chira caffeine, d6 udng cé con,
d6 an cay va cac san pham tur thudc 13

« Ngan ngura tinh trang viém dudng tiét
niéu bang cach di vé sinh thudng xuyén,
mac do6 16t lam tir cotton va quan rong rai,
doéng thoi tam voi sen thay vi tam boén

 Dung thudc theo khuyén nghi tlr doi ng(i
cham sdc cua quy Vi

NOon mtra

Hay trao dai véi doi ngli cham soc clia quy vi vé cac khuyén nghi cuia ho dé khac
phuc tinh trang n6n mira. Cac khuyén nghi nay cé6 thé bao gém:

e Tranh céac loai thuc phdm n3ng mui e Hay trao déi véi doi ngl cham séc cua
hodc c6 mui kho chiu quy Vi vé cach duy tri trang thai dd

« Cham rai nhap tirng ngum chat 16ng n&rdc Y,é lugng nudc an toan ma quy Vi
cho dén khi quy vi cdm thady dd 8n dé s elug,
uéng thém

Hay de Y moi téc dung phu ma quy vi gdp phai va trao doi vdi bac si
’ vé cac tac dung phu do. D6 co thé Ia dau hiéu cta cac van dé nghiém
@ trong hon hodc de doa dén tinh mang. Day khéng phai 1a toan bo tac dung phu
ma quy Vi cé thé gap phai khi str dung JEMPERLI. Cac meo hay nay chua dugc
chirng minh la cé thé ho trg khac phuc nhiing tac dung phu dugc néu trong to
théng tin nay.

Thong tin An toan quan trong (tié€p)

Hay goi dién hoac gap nha cung cap dich vu cham séc strc khoée (HCP) ngay néu quy vi co bat
ky dau hiéu hoac triéu chtrng nao méi hoac xau di, bao gom (tiép):

Cac van dé vé da. Cac dau hiéu va triéu chirng cé thé bao gém phat ban; nglra; da phéng rop hoadc
bong troc; sung hach bach huyét; xuat hién vét loét hodc vét dau & miéng hodc mdi, hong hoac bo
phéan sinh duc; s6t hodc céc triéu chiring giéng nhu cum.

Vui I6ng xem thém Théng tin An toan quan trong xuyén suét em erl |
tai liéu, cling nhu Thong tin ké don day du, ké ca Hudng dan _
dung thuéc, cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarhmab-gxly) Injection 500 mg
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| — =
Quy vi muon co thém tai
nguyén co thé giup ich cho
qua trinh diéu tri cia minh?
Hay truy cap vao
JEMPERLI.com

Day khong phai la bénh nhan that dang dung JEMPERLI.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Cac van dé ciing co6 thé xay ra tai cac co quan va mo khac. Day khong phai la tat ca cac dau hiéu
va triéu chirng culia cac van deé vé hé thong mién dich c6 thé xay ra véi JEMPERLI. Hay goi dién
hoac gap HCP ngay néu coé bat ky dau hiéu hoac triéu chirng méi hodc tré nang nao. Cac dau hiéu
va triéu ching cé thé bao géom dau nguc, nhip tim khong déu, khd thd, sung mat ca chan; It lan,
budn ngu, van dé vé tri nhd, thay ddi tdm trang hodc hanh vi, cing ¢, van dé mat thang bang, ngura
ran hodc té bi & tay hodc chan; song thi, m& mat, nhay cam vaéi anh sang, dau mat, thay dai thi luc;
dau co dai dang hodc nghiém trong hay yé&u co, chudt rdt co; giam sé lugng hong cau, bam tim.

Nhirng phan (rng tiém truyén ma doi khi co thé tré nén nghiém trong hoac de doa tinh mang.
Céac dau hiéu va triéu ching cta phan tng tiém truyén cé thé bao gém én lanh hoac run rdy, ngua
hoadc phat ban, dé mat, khé thd hodc thd kho khé, chédng mat, cé cam gidc sap ngat xiu, sét, dau
lung hodc dau co.

Thai tang ghép. HCP sé cho biét quy vi nén bdo cdo nhitng dau hiéu va triéu chirng nao va theo
déi tinh trang clia quy vi, tuy thudc vao loai tang quy vi dugc ghép.

Vui long xem thém Thong tin An toan quan trong xuyén suét tai liéu, cling nhu Thong tin
ké don day du, ké ca Hudng dan dung thudc, cac tai liéu nay ciling co6 trén JEMPERLI.com.

Céac nhan hiéu déu thudc sd hitu clia hodc da dugc cap phép cho nhdom céc cong ty GSK.
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