RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT POUR LE PATIENT

LISEZ CE DOCUMENT POUR ASSURER UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

PPKIMMTRAK®
Tébentafusp solution pour perfusion intraveineuse

Lisez ce qui suit attentivement avant de prendre PKIMMTRAK® et lors de chaque renouvellement de
prescription. L'information présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout ce qui a trait a ce
médicament. Discutez de votre état de santé et de votre traitement avec votre professionnel de la santé
et demandez-lui s’il posséde de nouveaux renseignements au sujet de KIMMTRAK.

Pour quoi KIMMTRAK est-il utilisé?

KIMMTRAK est utilisé pour traiter les patients adultes atteints d’un type de cancer de I'ceil appelé
mélanome uvéal chez les adultes de 18 ans et plus dont le mélanome uvéal est a un stade avancé ou a
grandi ou s’est propagé.

Votre professionnel de santé vous examinera pour vérifier la présence du géne HLA-A*02:01 afin de
s’assurer que KIMMTRAK vous convient.

On ne sait pas si KIMMTRAK est sir et efficace chez les enfants.
Comment KIMMTRAK agit-il?

KIMMTRAK contient la substance active tébentafusp qui aide votre systéme immunitaire a attaquer et a
détruire les cellules cancéreuses.

Quels sont les ingrédients dans KIMMTRAK?
Principe actif : tébentafusp

Excipients : acide citrique monohydraté, hydrogénophosphate disodique, mannitol, polysorbate 20,
tréhalose et eau pour injection

KIMMTRAK est disponible sous les formes posologiques suivantes :
Solution pour perfusion 100 mcg/flacon de 0,5 ml
Ne prenez pas KIMMTRAK si :
* Vous étes allergique au tébentafusp ou a tout autre ingrédient de KIMMTRAK.

Consultez votre professionnel de la santé avant de prendre KIMMTRAK, afin de réduire le risque
d’effets indésirables et pour assurer la bonne utilisation du médicament. Mentionnez a votre
professionnel de la santé tous vos problemes de santé, notamment :

* Si vous étes enceinte ou prévoyez le devenir. On ne sait pas si KIMMTRAK peut nuire a votre
bébé a naitre. Prévenez votre professionnel de la santé si vous tombez enceinte pendant votre
traitement par KIMMTRAK.

e Si vous étes en age de procréer, votre professionnel de la santé doit effectuer un test de
grossesse avant de commencer le traitement par KIMMTRAK.
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* Sivous étes en age de procréer, vous devez utiliser une méthode de contraception efficace
pendant le traitement et pendant au moins une semaine apres la derniere dose de KIMMTRAK.
Discutez avec votre professionnel de la santé des méthodes de contraception qui pourraient vous
convenir.

* Sivous allaitez ou prévoyez d’allaiter. On ne sait pas si KKMMTRAK passe dans le lait maternel.
N’allaitez pas pendant le traitement.

Autres mises en garde a connaitre :

On ne sait pas si KIMMTRAK peut affecter votre fertilité. Parlez-en a votre professionnel de la santé si
vous envisagez d’avoir des enfants.

Mentionnez a votre professionnel de la santé tous les traitements que vous prenez, y compris les
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de médecine
douce.

x

Les produits qui suivent pourraient étre associés a des interactions médicamenteuses avec
KIMMTRAK :

Aucune interaction médicamenteuse pertinente n’est connue. Toutefois, I'instauration du traitement par
KIMMTRAK peut entrainer la libération temporaire de cytokines (petites protéines sécrétées par les
cellules) qui peuvent affecter I'innocuité et I'efficacité de certains types de médicaments. Informez votre
professionnel de la santé de tout autre médicament que vous prenez.

Comment prendre KIMMTRAK :

*  KIMMTRAK vous sera administré par un professionnel de la santé dans un établissement de soins
par perfusion (goutte a goutte) dans une veine (par voie intraveineuse) pendant 15 a 20 minutes.

Dose habituelle :
*  KIMMTRAK est généralement administré chaque semaine.
* Votre professionnel de la santé décidera du nombre de traitements dont vous avez besoin.

* Votre professionnel de la santé vous gardera sous observation dans un établissement de santé
approprié pendant au moins 16 heures apres les trois premiers traitements par KIMMTRAK.

e Votre professionnel de la santé peut retarder votre dose de KIMMTRAK si vous présentez
certains effets secondaires ou si, avec la dose suivante, vous avez besoin d’une période de
surveillance supplémentaire similaire a celle des trois premiéres doses.

* Votre professionnel de la santé peut effectuer régulierement des analyses de sang pendant le
traitement par KIMMTRAK.

Surdosage :

En cas de surdosage, contactez immédiatement votre professionnel de la santé, le service des urgences
d’un hopital ou votre centre antipoison régional, méme en I'absence de symptémes.
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Dose oubliée :

Il est trés important que vous respectiez tous vos rendez-vous pour recevoir KIMMTRAK. Si vous manquez
un rendez-vous, demandez a votre professionnel de la santé quand vous devez prendre votre prochaine

dose.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a KIMMTRAK ?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous pourriez ressentir lorsque vous prenez
KIMMTRAK. Si vous ressentez des effets secondaires qui ne font pas partie de cette liste, informez-en
votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires peuvent inclure :

éruption cutanée

fievre

épuisement

vomissements

frissons

changements inégaux de la couleur de la peau et des cheveux
douleurs d’estomac

gonflement

hypotension artérielle (les symptomes peuvent inclure des étourdissements ou des vertiges)
sécheresse cutanée

maux de téte

vomissements

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez votre professionnel de la Cessez de prendre
santé des médicaments et
Symptéme / effet obtenez de I'aide

Seulement si

) Dans tous les cas médicale
I'effet est grave

immédiatement

TRES COURANT

Syndrome de libération des

cytokines :

Fievre, épuisement ou faiblesse,

nausées, vomissements, frissons,

vertiges et étourdissements,

respiration sifflante, difficultés v
respiratoires, fatigue, douleurs

musculaires, douleurs articulaires

hypotension artérielle,

accélération du rythme cardiaque

et maux de téte.

Réactions cutanées :

Rougeur parcellaire ou étendue,

urticaire sévere, bralure, douleur, v
démangeaison ou gonflement de

I’éruption cutanée ; rougeur,
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez votre professionnel de la Cessez de prendre
santé des médicaments et
Symptoéme / effet . obtenez de I'aide
Seulement si .
Dans tous les cas médicale

I’effet est grave . L
g immédiatement

douleur ou gonflement autour de
I'ceil, de la paupiere ou de la paroi
interne de la paupiéere ; peau seche
et desquamation de la peau.
Elévation des enzymes
hépatiques :

Augmentation du taux d’enzyme
hépatique dans le sang

Si vous avez un symptome génant ou un effet secondaire qui n’est pas listé ici ou qui devient
suffisamment grave pour interférer avec vos activités quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de
la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupconnés d’étre associés a |'utilisation d’un produit a
Santé Canada :

e en visitant le site Web des déclarations des effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-

canada/declaration-effets-indesirables.html) pour vous informer sur comment faire une

déclaration en ligne, par courriel, ou par télécopieur;
e en téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur le
traitement des effets secondaires. Le programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils médicaux.

Entreposage :

* Conserver KIMMTRAK dans son emballage d’origine au réfrigérateur entre 2 °C et 8 °C.

* Protéger de la lumiéere jusqu’au moment de l'utilisation. Ne pas congeler. Ne pas secouer.

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Pour en savoir davantage au sujet de KIMMTRAK :

Communiquer avec votre professionnel de la santé

Lire la monographie de produit intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les renseignements sur le médicament pour le patient. Ce document est
disponible sur le site Web de Santé Canada : (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutigues.html), ou peut étre obtenu auprés de I'importateur et du distributeur en
téléphonant au 1-800-696-1341.
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