YERVOY

(IPILIMUMAB)

KARTA PACIENTA

(Schvalena Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv.)
an DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY

Noste tuto kartu stéle u sebe a ukazte ji kazdému lékari, ktery Vas bude
osetfovat, aby byl informovén o Vasi [é¢bé pripravkem YERVOY (ipilimumab).

%)

Obijevi-li se u Vas jakykoliv z nize uvedenych p¥iznaku &i
jakékoliv jiné znamky, okamzité informujte svého lékafe.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

* TRAVICI SYSTEM

e prdjem (vodnata, ridka nebo
mékka stolice), krev ve stolici
nebo tmavé zbarvena stolice

e zvysena pohyblivost stfev nad
obvyklou miru

 bolest nebo citlivost bficha,
nevolnost, zvraceni

JATRA

e nazloutlé oc¢ni bélmo nebo kize
(Zloutenka)

e bolest na pravé horni strané
bficha

® tmavd moc nebo krvéaceni

# KUZE

e kozni vyrazka se svédénim anebo
bez néj, sucha kize

e puchyre nebo odlupovani
pokozky, bolaky v Gstech

e otok obli¢eje nebo lymfatickych zlaz

2 HORMONALNI ZLAZY

e zrychleny srdecni tep
® zvysené poceni

® zména hmotnosti

e pocit chladu

e vypadavani vlasl

® zacpa

e hlubsi hlas

@5 OCl

e zarudnuti oka

® bolest v oku

® potize s vidénim nebo rozmazané
vidéni

%4~ NERVOVY SYSTEM

e svalovd slabost

e necitlivost nebo mravenceni
v nohou, rukou nebo obliceji

® zavraté, ztrata véedomi nebo
obtizné probouzeni

(%) PLICE
e dusnost, kasel nebo bolest
na hrudi

® horecka, bolest hlavy, unava

® zavraté nebo mdloby

® pocit vétsiho hladu nebo Zizné

e zmény chovani (napf. snizeny za-
jem o sex, zvy$ena podrazdénost
nebo zapomnétlivost)

e Castéjsi moceni

DALSI DULEZITE NEZADOUCI UCINKY

8 TEZKE INFUZNi REAKCE

® Mohou se objevit reakce na infuzi, obvykle béhem 24 hodin

od podani davky.

e Okamzité informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud
se objevi béhem infuze nebo po ni tyto pfiznaky: zimnice nebo
ties, svédéni nebo vyrazka, zEervenani, potize s dychanim, zavrat,

horecka ¢i mdloby.

Vyse uvedeny seznam nezadoucich u¢inkd neni Gplny a je tfeba se
seznamit i s moznymi dal$imi nezadoucimi Gcinky, jejichZ vycet naleznete
v P¥ibalové informaci (PIL), kterou Ize vyhledat v databazi Iékd na webu

SUKL https://sukl.
doprovodné texty.
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A DULEZITE

¢ Informujte svého osetfujiciho |ékare o svém predchozim zdravotnim stavu.

* Diky v€asné l1écbé nezadoucich Gcinkd osetfujicim Iékafem se mUze predejit
nutnosti do¢asné nebo trvale ukon¢it 1é¢bu ipilimumabem.

 Pfiznaky, které se zpocatku mohou zdat mirné, se mohou béhem velmi
kratké doby zhorsit, nejsou-li véas 1é¢eny a mohou vést i ke smrti.

* V zadném pfipadé se nepokousejte 1é¢it tyto pFiznaky sam/sama!

* Nékteré priznaky se mohou objevit nékdy i s urc¢itym ¢asovym odstupem
po posledni davce ipilimumabu, napf. i po nékolika tydnech ¢i mésicich.

B8 KONTAKTNi UDAJE MEHO OSETRUJICIHO ONKOLOGA,
KTERY PREDEPSAL IPILIMUMAB

Jméno lékare:
Telefonni ¢islo:

Tel. ¢islo pro naléhavé situace:
(dostupné 24 hodin denné):

B8 MOJE KONTAKTNI UDAJE
Jméno a prijmeni:

Telefonni ¢islo:

Nouzovy kontakt —jméno
a pfijmeni, telefonni ¢islo:

A DULEZITE INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

* Tento pacient je IéCen ipilimumabem.

eV pribéhu |é¢by nebo aZ i nékolik mésicll po jejim ukonéeni se u pacienta
mohou vyskytnout imunitné podminéné nezadouci Ucinky.

* Jejich v€asnd detekce a léc¢ba jsou nezbytné k minimalizaci Zivot-
-ohrozujicich komplikaci.

¢ Pro zvladnuti orgédnové specifickych imunitné podminénych nezadoucich
Ucinkd se doporucuje konzultace s onkologem ¢i jinym specialistou.

o Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze Iékd na adrese https://prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html Také se mlzZete obratit na oddéleni medicinskych informaci
spolecnosti Bristol-Myers Squibb na tel. Cisle: 221 016 173.

Zdravotnicky pracovnik, ktery lé¢i tohoto pacienta ipilimumabem,
by mél vyplnit sekci KONTAKTNI UDAJE MEHO OSETRUJICIHO
ONKOLOGA této KARTY PACIENTA.
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A HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Nezddouci u¢inky mlzete hlasit pfimo prostfednictvim narodniho systému

hlaseni nezadoucich u¢ink(. Podrobnosti o hldseni najdete na: https://

nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani hlaseni je Statni Ustav pro kontrolu IécCiv,

odbor farmakovigilance, Srobérova 49/48, 100 00, Praha 10,

e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz

Informaci o nezddoucich G¢incich mazZete nahlésit také spole¢nosti Bristol

Myers Squibb na e-mail: medinfo.czech@bms.com
nebo na telefon: 221 016 173.
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