OPDIVO®

(nivolumab)
Koncentrat pro infuzni roztok.

Karta pacienta
Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MliZete pfispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky,
které se u Vas vyskytnou.

DULEZITE: Tato karta obsahuje informace
nezbytné pro bezpecné pouzivani pripravku,
o kterych musite védét pred zahajenim a
v pribéhu lécby nivolumabem nebo kombinaci
nivolumabu s ipilimumabem. Méjte proto tuto
kartu stale u sebe a ukazte ji kazdému
zdravotnickému pracovnikovi, ktery vam bude
poskytovat zdravotni péci.
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Kontaktni Gdaje

mého onkologa

Jméno onkologa:

DULEZITE:
Nivolumab nebo nivolumab v kombinaci s ipilimumabem muze

zpusobit zavainé nezadouci ucinky, které musi byt neprodlené Iéceny

Telefonni Cislo:

Moje jméno:

Telefonni Cislo:

Pokud se u Vas vyskytnou kterékoli z nasledujicich znamek nebo pfiznakd,
okamzité telefonicky informujte svého onkologa:

Plicni potize, jako je obtizné dychani nebo kasel. Tyto potize mohou byt
znamkou zanétu plic nebo jinych onemocnéni, napt. sarkoidézy (tj. chronické
onemocnéni spojené s tvorbou zanétu v rliznych orgdnech a tkanich, zvlasté

v plicich).

Prijem: vodnat3, fidka nebo mékka stolice ¢i jiné ptiznaky zanétu stiev
(kolitidy), jako je bolest bficha a hlen ¢i krev ve stolici.

Jaterni obtiZe: pfiznakem mohou byt Zloutnuti o¢i nebo klze (Zloutenka), bolest
na pravé strané bricha nebo unava.

Zanét ledvin nebo ledvinové potiZze: znamkou mize byt snizené mnoZstvi moci.
Problémy se Zlazami produkujicimi hormony (véetné hypofyzy, Stitné zlazy
nebo nadledvinek). Pfiznakem nespravné funkce Zlaz mlze byt vyéerpanost
(extrémni Uinava), zména télesné hmotnosti nebo bolest hlavy a poruchy zraku.
Pfiznaky diabetu, kterymi mohou byt nadmérna Zizen, zvySené mnozstvi moci,
zvysend chut k jidlu se ztratou télesné hmotnosti, pocit Unavy, ospalost, slabost,
pocit deprese, podrazdénost nebo pocit, kdy se celkové necitite dobre.

Zanét kaze: svédéni klize, vyrazka, puchyrky, kozni viedy nebo olupovani klze.
Ostatni: bolest nebo zéervenani oci, obtize s vidénim, rozmazané vidéni, zanét
slinivky provazeny bolesti v horni ¢asti bficha, snizend chut k jidlu, nevolnost
nebo zvraceni, poruchy traveni (paleni Zahy), ztrata ochranného pouzdra
nervovych vldken (demyelinizace), svalova bolest, citlivost nebo slabost, potize
s chlzi.

Podobné jako vsechny léky
muZe mit i tento ptipravek
nezadouci ucinky, které se
vsak nemusi vyskytnout

u kazdého. Vas lékarf s Vami
tyto ucinky prodiskutuje a
vysvétli Vam rizika a pfinosy
|éCby. Tyto priznaky se
mohou objevit kdykoli

v pribéhu lécby, ale nékdy
az i s ur€itym casovym
odstupem po posledni
davce, napf. i po nékolika
tydnech ¢i mésicich.
Okamzitym poskytnutim
Iékarské péce Ize predejit
vzniku zavaznych obtizi.

K zabranéni komplikaci nebo
ke zmirnéni Vasich obtizi
muze V4s osettujici |ékar
rozhodnout o nasazeni
dalSich 1ékd. MUze se také
rozhodnout vynechat dalsi
davku Iéku nebo Vasi [é¢bu
ukondit.

Prectéte si také, prosim,
ptibalovou informaci -

Je dileZité, abyste uméli rozpoznat pfiznaky zanétu. Nivolumab nebo nivolumab

v kombinaci s ipilimumabem pUsobi na V43 imunitni systém a mize zpUsobit zanét
v rlznych c¢astech téla. Zanét mlze zpUsobit zavazné télesné poskozeni a nékteré
zanétlivé stavy mohou byt Zivot ohroZujici. Pro dalsi informace se prosim obratte na
Vaseho osettujiciho Iékare.

informaci pro uZivatele,
ktera obsahuje dalsi
informace a je dostupna na
webové strance:
http://www.ema.europa.e
u/docs/cs_CZ/document_li
brary/EPAR_-

V pfipadé naléhavé

potreby prosim

kontaktujte:

Informujte Ptiznaky se mohou _Product_Information/hum
svého lékare Nepokousejte se .. . an/003985/WC500189765.
o . . . (v objevit kdykoli v df. Pribal inf o
i v pfipadé vyskytu sam/sama lécit pdf. Piibalovou informaci si

prabéhu Vasi lécby,
ale nékdy i po jejim
ukonceni.

také muzZete vyzadat od
Vaseho onkologa. Obratte
se na néj i v pripadé
jakychkoli pochybnosti
nebo otazek.

pfiznaky pomoci
dalSich léka.

jinych ptiznakd, jez
nejsou v této karté
uvedeny.




DULEZITE UPOZORNENI PRO PACIENTA

Nivolumab je pfipravek uréeny k Iéébé dospélych pacientd s:

pokrocilym metastazujicim melanomem, (tj.
rakovinou klZe rozsifrenou do dalSich organu), jako
monoterapie nebo v kombinaci s ipilimumabem
nebo melanomem, ktery nemuZe byt odstranén
chirurgicky

pokrocilym skvamoéznim nemalobunéénym
karcinomem plic (tj. typem rakoviny plic)
pokrocilym karcinomem ledvin (rakovinou ledvin)

Podobné jako viechny léky mlZe mit i tento pripravek

nezadouci ucinky, které se vsak nemusi vyskytnout u kazdého.

Je dlleZité, abyste okamZité informoval(a) svého lékare,
jestlize mate kteroukoli znamku nebo ptiznak uvedené v této
karté. Rovnéz informujte svého lékare, jestlize:

trpite autoimunitnim onemocnénim

mate o¢ni melanom

Vam byl dfive podavan ipilimumab (YERVOY®), jiny
lék k 1é¢bé melanomu, a mél(a) jste kvali tomuto
léku vazné nezadouci Ucinky

Vam bylo sdéleno Ze se Vase onemocnéni rozsifilo
do mozku

jste nékdy mél(a) zanét v plicich

jste bral(a) Iéky tlumici imunitni systém

jste téhotnd nebo planujete otéhotnét

kojite

uzivate nebo jste v posledni dobé uZival(a) néjaké
dalsi léky

jste na dieté s nizkym obsahem sodiku (soli).

V pribéhu lécby byste neméli zadit uzivat zadné dalsi Iéky bez
predchozi porady se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se Vasi IéCby nebo
pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

‘% Bristol-Myers Squibb

Informujte okamzité svého lékare, pokud
se u Vas vyskytne kterykoli pfiznak
uvedeny v této karté, nebo zaznamenate-li
i néjaky jiny nezadouci ucinek, ktery zde
uveden neni. V¢asnym poskytnutim
lékarské péce lze predejit vzniku zavaznych
obtizi.

Je dileZité, abyste v prabéhu lé¢by timto
pfipravkem nosil(a) tuto kartu stale

u sebe. UkaZte tuto kartu kazdému
zdravotnikovi ¢i l1ékari, ktery Vam bude
poskytovat zdravotni péci (tedy nejenom
lékafi, ktery Vam Iécbu predepsal) a to pfi
kazdé navstéveé zdravotnického zafizeni.

vTento |éCivy pripravek podléha dalsSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpecnosti. MlzZete pfispét
tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky,
které se u Vas vyskytnou. Podrobnosti

o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro
zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv,
Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz. Doplnite prosim
i presny obchodni nazev pfipravku a jeho
Cislo Sarze.

NeZadouci Ucinky muzZete také hlasit
oddéleni farmakovigilance spole¢nosti
Bristol-Myers Squibb na tel. ¢islo
221016111 nebo emailem na adresu
safety_czech@bms.com.

DULEZITE INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

Tento pacient je |[écen nivolumabem nebo nivolumabem v kombinaci s
ipilimumabem

Nivolumab nebo nivolumab v kombinaci s ipilimumabem je spojen s nezadoucimi
ucinky vyvolanymi zvySenou aktivitou imunitniho systému

V pfipadé podezieni na imunitné podminéné nezadouci ucinky by mél byt stav
pacienta dikladné zhodnocen pro potvrzeni etiologie ¢i vylouceni jinych pficin
Pacienti maji byt pribézné sledovani (minimalné do 5 mésict po posledni davce),
protoZe nezadouci Ucineky nivolumabu nebo kombinace nivolumabu

s ipilimumabem se mohoulze objevit kdykoli béhem podavani nebo i po ukonéeni
|é¢by nivolumabem

Lécba nivolumabem nebo nivolumabem v kombinaci s ipilimumabem by méla byt
ukoncena u pacienta

s pneumonitidou 3. nebo 4. stupné, s priijmem nebo kolitidou 3. (v ptipadé
kombinace nivolumabu s ipilimumabem) nebo 4. stupné, nebo kolitidou 4.
stupné, se zvySenou aspartataminotransferazou, alaninaminotransferazou nebo
celkovym bilirubinem 3. a 4. stupné, se zvySenym kreatininem v séru 4. stupné,

s hypotyredzou 4. stupné, s hypertyredzou 4. stupné, hypofyzitidou 4. stupné,
nedostatecnosti nadledvin 3. nebo 4. stupné, diabetem mellitem 4. stupné nebo
zdvaznou vyrazkou 4. stupné

Nivolumab nebo nivolumab v kombinaci s ipilimumabem musi byt také trvale
vysazen v pripadé vyskytu jakychkoliv nezadoucich G¢inkd 4. stupné, nebo 3.
stupné v pripadé opakujicich se nezddoucich ucinka, a dale v pripadé kvili
imunitné podminénychm nezddoucim Gc¢inkim 2. nebo 3. stupné, které
pretrvavaji i po Upravach lécby nebo kvali nemoznosti sniZit davku kortikosteroidu
na 10 mg prednisonu nebo jeji ekvivalent denné

Jestlize je pro lé¢eni nezadouciho ucinku pouzita imunosuprese kortikosteroidy,
musi byt po zlepsSeni davka sniZovadna postupné po dobu nejméné jednoho mésice
Rychlé snizeni davky kortikosteroid( by mohlo vést ke zhorseni nebo
znovuobjeveni nezadouciho ucinku

Jestlize dojde ke zhorSeni nebo se nedostavi zlepSeni navzdory pouZiti
kortikosteroidd, je tfeba pridat jinou imunosupresivni Iécbu nez kortikosteoridy
Nivolumab nebo nivolumab v kombinaci s ipilimumabem nema byt znovu
nasazovan, dokud pacient dostdva imunosupresivni davky kortikosteroidi nebo
jinou imunosupresivni 1é¢bu

K zabranéni oportunnich infekci u pacientd s imunosupresivni terapif je nutno
zvazit profylaktické podani antibiotik

Prosim prostudujte rovnéz Souhrn udajl o pripravku

http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/003985/WC500189765.pdf nebo kontaktujte
oddéleni Iékarskych informaci spoleénosti Bristol-Myers Squibb, tel.: 221016173,
email: medinfo.czech@bms.com.
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