KARTA PACIENTA

OPDUALAG

nivolumab/relatlimab

vTento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To
umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
MUzZete prispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY

Noste tuto kartu stale u sebe a ukazte ji kazdému
lékari, ktery Vas bude osetrovat, aby byl informovan
0 Vasi |écbé pripravkem, ktery obsahuje nivolumab
a relatlimab.

Tento pripravek mize zplsobit zavazné, imunitné
podminéné nezadouci Ucinky, které mohou postih-
nout rlizné ¢asti téla. Mohou se objevit kdykoli, nékdy
i za nékolik tydnd az mésicl po posledni dévce. Né-
které z nezadoucich U¢inkd mohou byt Zivot ohrozu-
jici, proto je tfeba 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 bélmo (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.

Kdze Vyrazka,-svédéni,. tvorba..koznich..puchyikd
nebo olupovani kiize (m(ize byt fatalni); boles-
tivé rany nebo viedy v Ustech.

Srdce Nova nebo zhorsujici se bolest na hrudi, ne-
pravidelny anebo zrychleny srdec¢ni tep, Una-
va, otoky kotnik( nebo dusnost.

Ostatni Zmatenost, ospalost, problémy s pameti, 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.
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Jy Objevi-li se u Vas jakykoli z vyse uvedenych pri-

% znakl nebo pokud pfiznaky pretrvavaji nebo
se zhorsuji, nebo pokud se u Vas vyskytnou jaké-
koli jiné nezadouci Ucinky, okamzité informujte
svého lékare.

Informujte svého oSetrujiciho Iékare o svém predcho-

zim zdravotnim stavu, vCetné podstoupené transplan-

tace kmenovych bunék ziskanych od jiné osoby (alo-

genni transplantace).

V Zzadném pripade se nepokousejte lécCit tyto priznaky

sam/sama! Je velmi ddlezité obratit se na svého Iékare

a pozadat o radu.

Dalsi informace naleznete v Pribalové informa-
ci pro pacienta (PIL) na webu SUKL v databazi I&Civ:
https://sukl.gov.cz/ (po zadani nazvu lécivého pripravku
ji naleznete v sekci Doprovodné texty).

Pro vice informaci se mizete obratit také na oddéle-
ni medicinskych informaci spolec¢nosti Bristol-Myers
Squibb na tel.: 221 016 173.

DULEZITE INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

Pripravek, ktery obsahuje nivolumab a relatlimab, mlze
zplsobit zavazné nezadouci Ucinky souvisejici s imuni-
tou, jez mohou ovlivnit riizné organové systémy a zpliso-
bit smrt. Mohou se vyskytnout i mésice po ukonceni Iécby.

Jejich veasna detekcee a lécba nezadoucich Ucinkd jsou
nezbytneé k minimalizaci zivot ohrozujicich komplikaci.

Pro zvladnuti organové specifickych imunitné podmi-
nénych nezadoucich Gc¢ink{ se doporucuje konzultace
s onkologem ¢i jinym specialistou.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu Udajl o pfiprav-
ku (SmPC). Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na
webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé-
Civ v Databézi lékd (sukl.gov.cz) po zadani nazvu Iéci-
vého pripravku (https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.
html#/ v sekci Doprovodné texty).

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte
to svému lékari. Stejne postupuijte i v pripadé jakychkoli neza-
doucich Ucink(, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Ne-
Zadouci Ucinky mlizete hlasit také primo prostrednictvim narod-
niho systému hlaseni nezadoucich tcink{. Podrobnosti o hlaseni

najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je: Statnf Ustav pro kontrolu lé¢iv, Odbor
farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nezadouci Ucinky muzete také hlasit oddéleni medicin-
skych informaci spolec¢nosti Bristol Myers Squibb na tel. ¢islo
221 016 173 nebo emailem: medinfo.czech@bms.com.

Kontaktni udaje Iékare predepisujiciho Opdualag

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

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

Telefonni Gislo: ...
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