Opdualag® — Karta pacienta

(nivolumab/relatlimab)

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To
umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec-
nosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neza-
douci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY

Noste tuto kartu stale u sebe a ukazte ji kazdému
lékari, ktery Vas bude oSetrovat, aby byl informovan
0 Vasi lecbé pripravkem Opdualag.

Opdualag m(ze zplsobit zavazné, imunitné pod-
minéné nezadouci Ucinky, které mohou postihnout
rlzné ¢asti téla. Mohou se objevit kdykoli, nékdy i za
nékolik tydn( az mésicl po posledni davce. Nékte-
ré z nezadoucich ucink( mohou byt Zivot ohrozujic,
proto je tfreba je okamzité resit:

Casttéla Mozné nezadouci uéinky

Plice Novy nebo zhorsujici se kasel, dusnost, dycha-
ci obtize nebo bolest na hrudi.

Travici Prijem nebo ¢astéjsi pohyblivost stiev nez ob-
Ustroji vykle; ¢erna, dehtovita, lepkava stolice nebo
(zaludek  primés krve ¢i hlenu ve stolici; bolest nebo
astfeva)  zvysend citlivost bficha.

Jatra Nazloutla kGize nebo oéni bé&lmo (zloutenka),
nevolnost nebo zvraceni, bolest na pravé stra-
né bricha, tmava moc¢, Unava, krvaceni nebo
snadnéjsi tvorba modrin.

Zlazy Bolest hlavy, zvysené poceni, zvySovani nebo
produkujici  ubyvani hmotnosti, zvySena Unava, zvyseny
hormony pocit hladu nebo Zizné, potfeba casté&ji mocit,
(vcetné vypadavani vlast, pocit chladu, zacpa, zmé-
cukrovky ny hlasu, zavraté nebo mdloby, zmény nala-
(diabetu)  dy nebo chovani, citlivost na svétlo, problémy
a diabetické s ocima, zrychleny tep, potiZe s jasnym mysle-
ketoacidozy) nim, nasladly nebo ovocny dech, nasladla nebo
kovova chut v Ustech, zménény zapach modi
nebo potu, pocit nemoci, bolest Zaludku ¢i bri-
cha a hluboké nebo zrychlené dychani.

Ledviny Snizené mnozstvi moci, otoky kotnik(, ztrata
chuti k jidlu nebo krev v moci.

Kize Vyrazka, -svédeéni, -tvorba--koznich . puchyik
nebo olupovani kiize; bolestivé rany nebo vie-
dy v Ustech.

Srdce Nova nebo zhorsujici se bolest na hrudi, ne-

pravidelny anebo zrychleny srdecni tep, Una-
va, otoky kotnik( nebo dusnost.

Ostatni Zmatenost, ospalost, problémy s paméti, ztuh-
ly krk, problémy s rovnovahou, brnéni nebo
necitlivost rukou nebo nohou, dvojité vidéni,
bolest o¢i, zmény zraku, pretrvavajici nebo sil-
na bolest anebo slabost svall, svalové kiece
nebo zdureni lymfatickych uzlin.




N Objevi-li se u Vas jakykoli z vySe uvedenych
piiznak( nebo pokud priznaky pretrvavaji
nebo se zhorsuji, nebo pokud se u Vas vyskyt-
nou jakékoli jiné nezadouci Gcinky, okamzité
informujte svého lékare.

Informujte svého oSetrujiciho Iékare o svém pred-
chozim zdravotnim stavu, vcetné podstoupené
transplantace kmenovych bunék ziskanych od jiné
osoby (alogenni transplantace).

V zadném pripadé se nepokousejte |éCit tyto prizna-
ky sam/samal Je velmi dilezité obrétit se na svého
|ékare a pozadat o radu.

Dalsi informace naleznete v Pfibalové infor-
maci pro pacienta (PIL). Lze ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zadani ndzvu Iécivého pri-
pravku. Pro vice informaci se mlzZete obratit také
na oddéleni medicinskych informaci spole¢nosti
Bristol-Myers Squibb na tel.: 221 016 173.

DULEZITE INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

Opdualag m(ze zplsobit zavazné nezadouci Ucinky sou-
visejici s imunitou, jez mohou ovlivnit rizné organové sys-
témy a zplsobit smrt. Mohou se vyskytnout i mésice po
ukonceni léCby.

Jejich v¢asna detekce a lé¢ba neZzadoucich ucink( jsou ne-
zbytné k minimalizaci zivot ohrozujicich komplikaci.

Pro zvladnuti organové specifickych imunitné podminé-
nych nezadoucich Ucink( se doporucuje konzultace s on-
kologem ¢i jinym specialistou.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu udajl o pripravku
(SPC). Lze ho také vyhledat na https:/prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html?#/ po zadani ndzvu lecivého pripravku.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd,
sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi. Uvedte prosim
i presny obchodni nazev pripravku a jeho ¢islo sarze.

VSe najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv,
Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci ucinky mdzete také hlasit oddéleni medicin-
skych informaci spole¢nosti Bristol Myers Squibb na tel.
Cislo 221 016 173 nebo e-mailem: medinfo.czech@bms.com.

Kontaktni Udaje Iékare predepisujiciho Opdualag

JMENO IEKAFE: ..o
Telefonnf €1S10: ...
Nouzovy kontakt (tel. ¢. v nepfitomnosti lékare):

Telefonni €1S10: ...
Kontakt pro nahlé prihody

Telefonni Cislo: ...
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