Ddlezité kontaktné informacie

Meno lekara

Telefénne ¢islo Iékara

Moje meno

Moje telefonne Eislo

Kontaktna osoba v naliehavom pripade

Telefonne islo v naliehavom pripade

Kontakt:

email: bezpecnostliekov@sanofi.com, tel.: 02 / 33 100 100.
Verzia: 2.0, Schvalené SUKL 8. 3. 2021

sanofi-aventis Slovakia, s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,

Okamzite vyhladajte neodkladnii lekarsku pomoc,
ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujicich
prejavov i priznakov alebo ddjde k ich zhorSeniu
(pokracovanie):

Problémy nervového systému

 zdvazna svalovd slabost

® mravéenie, zniZen citlivost, slabost alebo péliva
bolest v ramenéch alebo nohach,-

 paralyza kon¢atin

Prohlémy svalov a kibov
 holest kibov alebo opuch
® holest svalov, slabost alebo stuhnutost

Prohlémy s ocami

© zmeny vo videni

e holest alebo zacervenanie oci
e citlivost na svetlo

Prohlémy so srdcom a ohehovym systémom

© zmeny srdcového rytmu, rychly srdcovy rytmus
alebo pocit vynechania srdcového rytmu alebo
pocit basenia srdca

e holest na hrudi

o tazkosti pri dychani

Iné

© Suchost v mnohych €astiach tela od dst po oi, nos,
hrdlo a vrchné vrstvy koze

® Modriny na koZi alebo krvacanie

Ddlezité informacie pre vSetkych zdravotnickych
pracovnikov, vratane urgentného oSetrenia

Tento pacient sa lieci liekom LIBTAYO -
monoklonélnou anti PD-1 protilatkou. Liek LIBTAYO
mozZe vyvolat imunitne podmienené neziaduce G€inky,
ktoré postihuja koZu, plica, Creva, pecefi, Zlazy

s vnitornou sekréciou, oblicky a dalSie ¢asti tela.
VEasné rozpoznanie a prislu$na lie¢ha s nevyhnutné
pre minimalizaciu nésledkov akychkolvek neziaducich
(inkov. Podrobnosti o rozpoznani a lieceni
akychkolvek neziaducich G¢inkov najdete v Sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Zdravotnicki p ici maji hlasit akékolvek pod

neZiaduce ucmky siivisiace s pouzivanim liekov Statnemu ustal/u pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skiisania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206,
internetova stranka: http.//www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/
hlasenie-o0-neziaducich-ucinkoch, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Hldsenie je mozZné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/
eskadra/. Pri hlaseni uvedte aj presny obchodny nazov lieku a ¢islo
SarZe. Informdcie o vedlajsom tcinku moZete poslat aj spolocnosti
Sanofi (kontakt dalej).

Karta pacienta

LIBTAYO"Y

(cemiplimab)

Ddlezité bezpecnostné informacie
na minimalizaciu rizik vzniku
imunitne podmienenych vedlajSich
ucinkov
Karta pre pacienta vam pomoze rozpoznat a nahlésit
akékolvek priznaky vedlajSich dcinkov pri lieche
liekom Libtayo.
Tento prehlad vedlajsich G&inkov nie je GpIny
a je potrebné precitat si Pisomn( informéciu pre
pouZivatela vloZend v kazdom baleni lieku.
'V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlasite
akeékolvek vedlajsie ticinky, ktoré sa u vas vyskytnd.
Kontaktné tdaje su uvedené v texte dalej.
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Dolezité informacie

 Podrobne informujte svojho lekara o vaSom
zdravotnom stave a o vSetkych liekoch, ktoré
uzivate skor ako zacnete pouZivat LIBTAYO.

o LIBTAYO mdze spdsobit zavazné vedlajie Gcinky,
ktoré sa mozu zhorsit.

o Nahlaste svojmu lekarovi vSetky priznaky vedlajSich
(€inkov aj ked nie st uvedené v tejto Karte pre
pacienta.

© Neodkladajte nahlésenie vedlajSich a¢inkov svojmu
lekérovi a to aj v pripade, Ze ste mimo domova.

© Nepokisajte sa liecit Ziadny z tychto priznakov sami
bez predchédzajicej konzultacie so svojim lekarom.

o Tiito kartu noste stale pri sebe pocas celej liechy.

o Ukazte tito kartu vSetkym lekarom, ktorych
navstivite a informujte ich, Ze sa liecite lickom
LIBTAYO.

OkamZite vyhladajte neodkladni lekarsku pomoc, ak
sa u vas objavi ktorykolvek z nasleduijiicich prejavov i
priznakov alebo ak dojde k zhorSeniu existujicich:

Kozné prohlémy

e vyrazka alebo svrbenie

® pluzgiere na kozi

e yredy v (istach alebo na inych slizniciach

Problémy s pliicami (zapal plic)
® novy alebo zhorSujici sa kasel
 dychové nedostatoénost

e holest na hrudi

Crevné problémy (zapal hrubého Ereva)

o ¢asta hnacka, casto s obsahom krvi alebo hlienu
 vyraznejSia peristaltika (pohyby Criev) ako obvykle
e ¢ierna alebo dechtovité stolica

@ silné bolest Zallidka (brucha) alebo citlivost

Prohlémy s peceriou (hepatitida)

 707ltnutie pokozky alebo alebo oEnych bielkov

@ silné nevolnost alebo vracanie

e holest na pravej strane Zalidka (brucha)

® pocit ospalosti

® tmavy mo¢ (farby ¢aju)

e krvacanie alebo modriny (€astejSie ako obvykle)
* mensi pocit hladu ako zvyéajne

Problémy Zliaz produkujiicich hormény

® neustupujica alebo neobvykla bolest hlavy
 hisenie srdca

® 7vySené potenie

* pocit vacSieho chladu alebo horicavy ako zvycajne
e velké (inava

o zavrate alebo mdloby

e narast alebo (bytok telesnej hmotnosti

® pocit vécSieho hladu alebo smédu ako zvyCajne

e vypaddvanie vlasov

® zapcha

© hibsi hlas

e velmi nizky krvny tlak

o ¢astejSie mocenie ako zvyCajne

© nevolnost alebo vracanie

e holest Zalidka (brucha)

e zmeny nalad alebo spravania (napr. znizena
sexudlna tzba, podrazdenost alebo zabudlivost)

Priznaky cukrovky (diabetes) 1. typu

© v4¢Si pocit hladu alebo smadu ako zvyCajne
o ¢astejSia potreba mocenia

e chudnutie

® pocit navy

Problémy s oblickami (nefritida a zlyhanie obliciek)
® menej Casté mocenie ako zvycajne

® krv v moci

e opuch ¢lenkov

e men3i pocit hladu ako zvy¢ajne

Reakcie spojené s podanim infizie (niekedy mozu
byt zavazné aleho Zivot ohrozujiice)

© zimnica

o triaSka alebo horicka

e syrbenie alebo vyrazka

® zatervenanie alebo opuch tvare
 dychové nedostato¢nost alebo sipot

® pocit zavrate alebo pocit na odpadnutie
e holest chrbta alebo krku

 nevolnost

® zvracanie

e holest brucha

Prohlémy v inych €astiach tela

Prohlémy nervového systému

 holest hlavy alebo stuhnuty krk

® horiicka

® pocit (navy alebo slabosti

e chlad

® zvracanie

© zmétenie

® problémy s paméatou alebo ospalost

o kite (z4chvaty)

 videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutoénosti nie
st (halucinécie)
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