YERVOY

(ipilimumab)

INFORMACNI BROZURA
PRO PACIENTY

Pokud Vam byl predepsan pouze pripravek YERVOY (ipilimumab):

P> Prectéte si tuto brozuru
a Kartu pacienta k pfipravku Yervoy (ipilimumab).

Pokud Vam byl predepsan pripravek YERVOY (ipilimumab)
v kombinaci s pripravkem OPDIVO (nivolumab):

P> Preltéte si také Kartu pacienta k pripravku OPDIVO (nivolumab).
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* Pfred zahajenim lécby informujte svého Iékare o Vasem zdravotnim stavu
a zdravotnich potiZich a o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné
dobé uZival/uzivala.

e Ipilimumab mUze zpUsobit zavazné nezadouci Ucinky v rdznych ¢astech
téla, které je nutné |éCit neprodlené bez ohledu na jejich intenzitu, aby se
predeslo jejich zhorseni.

e Priznaky mohou mimo jiné zahrnovat prajem, nazloutlé oéni bélmo nebo
kdzi, kozni vyrazku se svédénim nebo bez néj, rozmazané vidéni, bolest v oku,
svalovou slabost, necitlivost nebo mravenceni v rukou, nohou nebo obliceji,
nebo bolest hlavy.

e Celkovy vycet moznych nezadoucich Ucink( se nachazi v Pribalové Informaci
pro Pacienta (PIL), kterd je distribuovéna v kazdém baleni lécivého pfipravku
a kterou také naleznete na http:/www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého
pripravku pod zkratkou PIL.

e Neprodlené oznamte svému osSettujicimu |ékafi, pokud se u Vas objevi
jakékoli pfiznaky uvedené v této brozure, nebo jakékoliv jiné pFiznaky, nebo
pokud priznaky pretrvavaji nebo se zhorsuji.

¢ Kartu pacienta noste neustale u sebe a ukazte ji kazdému lékafri,
ktery Vas bude osSetfrovat.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkt, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich Ucinka,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mazete hlasit také
primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Ucinkd. Podrobnosti
o hldseni 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, 100 41 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Doplnte prosim i pfesny obchodni nazev pripravku a Cislo Sarze.

Nezadouci Ucinky mizZete také hlasit na oddéleni farmakovigilance spolec¢nosti
Bristol-Myers Squibb, a to telefonicky na Cislo +420 221 016 173, nebo e-mailem
na adresu medinfo.czech@bms.com

Uvod

* Tato broZura poskytuje informace o lIécbé pripravkem YERVOY
a popisuje potencialni znamky a pfiznaky vedlejsich uéinkd,
které se mohou u Vas objevit.

¢ Poskytuje také dllezité rady ohledné toho, co byste méli délat, pokud se
u Vas objevi zndmky a priznaky, abyste se ujistili, Ze se tyto znamky a pfiznaky
nezhorsuji a Ze jsou léceny co nejrychleji a nejefektivnéji,
jak je to mozné.

e Pripravek YERVOY mUzZe zpUsobit vazné nezddouci Ucinky v rdznych ¢astech
téla, které je tfeba okamzité resit, bez ohledu na jejich zdvaznost,
aby nedoslo k jejich zhorseni.

 Tato broZura obsahuje Kartu pacienta. Svoji Kartu pacienta noste neustdle
u sebe a ukazte ji kazdému |ékafi, ktery Vas bude oSetfovat (napt. kdyz Vas
bude osetfovat jiny lékar nez Vas osetfujici onkolog, nebo na cestach apod.).

* Dopliujici informace tykajici se pfipravku YERVOY jsou dostupné
v Pribalové informaci pro pacienta.

Interaktivni digitdIni verzi Informacni broZury pro pacienty
najdete na adrese: pwa.ltd/yervoy-pat-cz




Co je potreba zkontrolovat
s Vasim lékarem pred zahajenim lécby

Pfed zahajenim léCby byste méli informovat svého lékafe o vSech
predchozich Iécbach, které jste podstoupili, a o vSsech Vasich pfedchozich
zdravotnich stavech.

Pred zahajenim lécby Vas lékaf mimo jiné zkontroluje:
zda uzivate kortikosteroidy nebo jiné léky, které ovliviiuji imunitni systém
zda uzivate léky, které zabranuji srazeni krve (antikoagulacni pfipravky)
funkci jater
funkci $titné Zlazy

e jestli trpite autoimunitnim onemocnénim (to je stav, kdy buriky imunitniho
systému napadaji vlastni télo)

zda jste nékdy mél/méla nebo nyni mate chronickou virovou infekci jater,
véetné hepatitidy B (HBV) nebo hepatitidy C (HCV)

zda jste infikovan/infikovana virem lidské imunodeficience (HIV) nebo trpite
syndromem ziskaného selhani imunity (AIDS)

zda jste téhotna, kojite nebo planujete otéhotnét

Vas celkovy fyzicky stav, aby urcil, zda jste pro lé¢bu vhodni
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Hlavni nezadouci Ucinky lécby

Pfipravek YERVOY pomaha aktivovat imunitni systém v boji proti rakovinnym
bunkdm. Existuje riziko, Ze vas aktivovany imunitni systém muze poskodit
zdravé bunky v téle, coz mUzZe zpUsobit potencialné zdvazné nebo dokonce
Zivot ohrozujici vedlejsi Gcinky. Znamky a priznaky a nezadoucich ucinkd se
mohou objevit kdykoli béhem lé¢by nebo dokonce nékolik tydn( ¢i mésict po
ukonceni [éChy.

Co délat v pripadé podezreni
na vedlejsi ucinek

r e Okamzité informujte svého |ékafe, pokud se u Vas objevi
jakékoli znamky nebo priznaky, nebo pokud pretrvavaji nebo
pokud se zhorsi. Znamky a priznaky, které se mohou zdat
zpocatku mirné, se mohou rychle zhorsit, pokud se neléci.

e V Zadném pripadé se nepokousejte lécit
tyto pfiznaky sam/samal!

e Nedélejte si starosti s tim, zZe obtézujete svého Iékare.

Nejcastéjsi projevy zdvaznych nezddoucich Ucinkd naleznete v tabulce na
nasledujici strané. Tento prehled neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi
dalsimi nezddoucimi Ucinky, jejichZ vycet naleznete v Pfibalové Informaci pro
pacienta, kterd je distribuovdna v kazdém baleni |éCivého pfipravku a kterou
také naleznete na http:/www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pfipravku
pod zkratkou PIL.

Nékteré priznaky mohou souviset s vedlejsim Ucinkem v jiné c¢asti téla
(napriklad Zluté kiiZze mdze ukazovat na problémy s jatry).
Vcasna lécba nezadoucich Gcinkd sniZuje pravdépodobnost, Ze bude nutné

Iécbu pfipravkem YERVOY prerusit ¢i trvale ukoncit, a umozZni, aby lécba
byla pro Vas pfinosna v nejvétsi mozné mire.




Mozné nezadouci uc

(2 i z
l'f'T;_'l:, Travici systém

e prijem (vodnata, ridka nebo mékka
stolice), krev ve stolici nebo tmaveé
zbarvena stolice

® zvySenad pohyblivost stiev
nad obvyklou miru

® bolest nebo citlivost bricha,
nevolnost, zvraceni

Jatra

e nazloutlé o¢ni bélmo nebo kize
(Zloutenka)

® bolest na pravé horni strané bricha

® tmavad moc¢

S

e kozni vyrazka se svédénim nebo
bez néj, sucha klze

e puchyre nebo odlupovani pokozky,
bolaky v Ustech

e otok obliceje nebo lymfatickych Zlaz

e zarudnuti oka
* bolest v oku

e potiZe s vidénim nebo rozmazané
vidéni

Nervovy systém

e svalova slabost

* necitlivost nebo mravenceni
v nohou, rukou nebo obliceji

® zavraté, ztrata védomi nebo obtizné
probouzeni

iﬁ Obecné priznaky

* horecka, bolest hlavy, Unava
e krvaceni
e zmény chovani (napf. snizeny
zdjem o sexualni aktivitu, zvysena
podrazdénost nebo zapomnétlivost)
e dehydratace, nizky tlak, Sok

Dalsi dulezité nezadouci ucinky

Tézké infuzni reakce:

* Mohou se objevit reakce na infuzi pripravku YERVQY, obvykle béhem
24 hodin od poddani davky.

¢ Okamzité informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud se
objevi béhem infuze pripravku YERVOY tyto pfiznaky: zimnice nebo
tfes, svédéni nebo vyrazka, zéervenani, potize s dychanim, zavrat,
horecka ¢i mdloby.

Karta pacienta

* Svoji Kartu pacienta noste neustdle u sebe a ukazte ji kazdému lékari,
¢i pracovniku ve zdravotnictvi, ktery Vas bude oSetfovat (napf. kdyz Vas
bude oSetrovat jiny lékar nez Vas osetfujici onkolog, nebo na cestach
apod.).

e Karta pacienta upozornuje na klicové priznaky, které je tfeba okamzité
nahlasit 1ékari nebo sestre. Obsahuje také kontaktni Udaje oSetrujiciho
lékare a upozorni ostatni zdravotnické pracovniky, jako napfriklad
[ékarniky, Ze jste |éCeni pFipravkem YERVOY.

e Zdravotnicti pracovnici, ktefi |é¢i pacienty pripravkem YERVOY,
by méli vyplnit sekci , Kontaktni Udaje mého osetfujiciho onkologa”
této Karty pacienta.

ZDE je nalepena
karta pacienta




Kde ziskat dalsi informace

e Dalsi informace najdete v pribalové informaci k pripravku YERVOY na adrese
http://www.olecich.cz po zadani nazvu Iécivého pripravku pod zkratkou PIL.

* MUZete volat na linku medicinskych informaci Bristol-Myers Squibb
na telefonni ¢islo +420 221 016 173.

e Elektronickou verzi této brozury naleznete na pwa.ltd/vervoy-pat-cz

Schvéleno SUKL: 10/2020
Verze: 3.0

—
Z
<
O
LN
o0
o
o
o~
N
O
O




