Opdivo

(nivolumab)

Karta pacienta

(schvalena Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv)

Noste tuto kartu vzdy s sebou. UkaZzte ji kazdému Iékari Ci
zdravotnikovi, ktery Vas bude oSetfovat, aby védél o Vasi
|écbé pripravkem OPDIVO (nivolumab) pfipadné kombinaci
pripravkt OPDIVO a YERVOY (nivolumab + ipilimumab).
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DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY

Lécba nivolumabem mdze zpUsobit vazné nezadouci Gcinky sou-
visejici s imunitnim systémem. Tyto G¢inky mohou postihnout kte-
roukoliv ¢ast téla a mohou byt Zivot ohrozujici. Mohou zasahnout
rlizné casti téla.

Objevi-li se u Vas jakykoliv z nize uvedenych priznakl ¢i jakékoliv
jiné symptomy, okam?zité informujte svého Iékare.

Cast téla Mozné nezadouci uéinky
TRAVICI e prijem (vodnaté, fidka nebo mékka stolice)
USTROJI e pfimés krve ¢i hlenu ve stolici
(Zaludek e tmava stolice
a stfeva) e bolestivost nebo zvysena citlivost bficha
KUZE o vyrazka « kozni viedy
o svédéni e suchda kize
e puchyrky e kozni uzliky
e odlupovani
kdze (s moznym
nasledkem smrti)
HRUDNIK e obtizné dychani
(srdce o kasel
a plice) e sipani
e bolest na hrudi
e nepravidelny tlukot srdce
e palpitace (buseni srdce)
LEDVINY e zména mnoZzstvi moci ¢i zména frekvence moceni
HORMONALNI e bolest hlavy
ZLAZY « neostré nebo dvojité vidéni
(vCetné e vyCerpanost (Gnava)
cukrovky) e zména télesné hmotnosti
e zmény chovani (snizené libido,
podrézdénost nebo zapomnétlivost)
e nadmérna zizen
e zvysend chut k jidlu se ztratou télesné hmotnosti
e slabost
e ospalost
e pocit deprese
e podrazdénost
e stav, kdy se celkové necitite dobre
e zména mnozstvi moci/zména frekvence moceni
JATRA e zeZloutnuti bélma oci nebo kize (Zloutenka)
e bolest na pravé strané bricha
OSTATNI e slabost o bolest hlavy

e vyCerpanost (Gnava)
e snizend chut k jidlu
e nevolnost

e zvraceni

e zachvaty

e ztuhlost krku
e zmatenost

e ospalost

e brnéni nebo necitlivost e bolest svall

rukou nebo nohou
e potize s chdzi
e horecka
e zvétseni uzlin

o ztuhlost

e tmava moc

e bolest nebo
zarudnuti oci

e rozmazané vidéni
nebo jiné problémy
se zrakem




Vyse uvedeny seznam nezadoucich G¢inkd neni Gplny a po-
drobné informace a pokyny najdete v Pribalové informa-
ci (PIL) na webu SUKL v databézi 1&¢iv: https://sukl.gov.cz/
(po zadani nazvu léc¢ivého pripravku ji naleznete v sekci Do-
provodné texty).

Priznaky se mohou zpocatku zdat mirné, ale rychle se zhor-
Sit, pokud nejsou vcas léceny. V krajnim pripadé mohou vést
i ke smrti.

Priznaky se mohou objevit béhem Ié¢by, ale i tydny aZ mési-
ce po posledni davce.

V Zadném pripadé se nepokousejte |é¢it pfiznaky samil
Vzdy se obratte na svého lékare!

Informujte svého lékare o svém dfivéjsim zdravotnim stavu,
zejména pokud jste podstoupili alogenni transplantaci kme-
novych bunék (od darce).

V¢asné rozpoznani a lécba nezadoucich Gc¢ink( mdze zabré-
nit nutnosti doc¢asné nebo trvale ukoncit Ié¢bu nivoluma-
bem (pripadné kombinaci nivolumab + ipilimumab) a sniZit
riziko zavaznych komplikaci.

Nasledujici sekci ,Kontakty na mého onkologa‘ ma vyplnit
oSetfujici Iékar.

Kontakty na mého onkologa
Jméno |ékare:

Telefonni ¢islo:

Telefon pro naléhavé situace (24/7):

DULEZITE INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

e Tento pacient je lécen nivolumabem nebo
kombinaci nivolumab + ipilimumab.

e Imunitné podminéné nezadouci Gcinky se mohou
objevit béhem lécby i mésice po jejim ukoncent.

e Jejich véasna detekce alécba jsou klicové
k prevenci zivot ohroZzujicich komplikaci.

e Pro zvladnuti organové specifickych imunitné podminénych
nezadoucich Gcinkd zvazte konzultaci
s onkologem ¢i pfislusnym specialistou.

e Aktudlni SmPC je dostupné na webu SUKL:
https://prehledy.sukl.cz/prehled _leciv.html.

e Také se muzete obratit na oddéleni medicinskych informaci
spolecnosti Bristol Myers Squibb na tel. ¢isle: 221 016 173.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to
svému |ékafi nebo |ékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakych-
koli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit také primo prostfednictvim narod-
niho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti o hlasent
najdete na: https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani hlaseni je: Statni Gstav pro kontrolu léciv, od-
bor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Informaci o neZédoucich Gcincich Ize také nahlasit spolecnosti
Bristol Myers Squibb, Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, e-mail:
medinfo.czech@bms.com, telefon: 221 016 173.
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