Dolezité kontaktné informacie:

Meno lekara

Telefonne Cislo Iékara

Moje meno

Moje telefénne Cislo

Kontaktna osoba v naliehavom pripade

Telefonne Cislo v naliehavom pripade
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OkamdZite vyhladajte neodkladnti lekarsku
pomoc, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek

z nasledujticich prejavov ¢i priznakov alebo
ddjde k ich zhorSeniu (pokracovanie):

© Problémy nervového systému
— zdvazné svalové slabost

—mravéenie, znizend citlivost, slabost alebo paliva bolest

v ramendch alebo nohach

— paralyza koncatin
* Problémy svalov a kibov

— bolest kibov alebo opuch

— bolest svalov, slabost alebo stuhnutost
© Problémy s ocami

—zmeny vo videni

—bolest alebo zagervenanie o€i

— citlivost na svetlo

© Problémy so srdcom a obehovym systémom
—zmeny srdcového rytmu, rychly srdcovy rytmus, pocit

vynechania srdcového rytmu alebo pocit busenia srdca !

— bolest na hrudi
— tazkosti pri dychani
e |né
—suchost v mnohych €astiach tela od dst po o€i, nos,
hrdlo a vrchné vrstvy koZe
—modriny na koZi alebo krvacanie

Dolezité informacie pre vetkych zdravotnickych
pracovnikov, vratane urgentného oSetrenia

Tento pacient sa lieci liekom LIBTAYO - monoklonalnou anti PD-1
protilatkou. Liek LIBTAYO mdzZe vyvolat neziaduce reakcie, spdsobe-
né poruchou imunity, ktoré postihuju kozu, pliica, creva, pece, Zla-
zy s vnutornou sekréciou, oblicky a dalSie Casti tela. VEasné rozpoz-
nanie a prislu$na liecba st nevyhnutné pre minimalizéciu nasledkov
akychkolvek neZiaducich reakcii. Podrobnosti o rozpoznani a lie¢eni
akychkolvek neziaducich tcinkov najdete v Stihrne charakteristic-
kych vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajSie Gcinky: Ak méte podozrenie, Ze
sa u vés vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekdrnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii
pre pouZzivatela. Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozete hldsit aj
sami priamo na: Statny tistav pre kontrolu lieciv, Sekcia Klinického
skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,
tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci Gcinok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce cinky liekov. Formuldr na elektronické po-
dévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozre-
ni na vedlajsie ucinky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informécii
0 bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nézov lieku
a ¢islo SarZe, ktora vdm bola podand, ak ho mate k dispozicii.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky moZete hlésit aj spolocnosti Swixx
Biopharma, s.r.0., Bratislava, tel.: +421-2-20833-600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Karta pacienta

LIBTAYO" ¥

(cemiplimab)

Dolezité bezpecnostné informacie na
minimalizaciu rizik vedlajSich ti¢inkov
sposobenych poruchou imunity

Karta pre pacienta vdm pomdZe rozpoznat a nahlésit
vedIajSie Ucinky pri liecbe liekom Libtayo.

Tento prehlad vedlajSich Gcinkov nie je tplny a je
potrebné precitat si Pisomnu informéciu pre pouzi-
vatela vloZend v kazdom baleni lieku.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umoZni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlésite
akékolvek vedIajSie dcinky, ktoré sa u vas vyskyt-
nu. Kontaktné (daje st uvedené v texte dalej.




Dolezité informacie

e Informuijte svojho lekéra o vaSom zdravotnom stave
a o v3etkych liekoch, ktoré uZivate skor ako zacnete
pouzivat LIBTAYO.

o |IBTAYO mdze spdsobit zdvazné vedlajie Ucinky, ktoré
sa mozu zhorsit.

o Nahléste svojmu lekérovi vSetky vedlajSie Ucinky aj
ked'nie st uvedené v tejto Karte pacienta.

o Neodkladajte nahldsenie vedlajsich tcinkov svojmu
lekdrovi ani v pripade, Ze ste mimo domova.

o Nepokusaite sa lie€it Ziadny z tychto vedlajsich dcinkov
sami bez predchédzajuicej konzultacie so svojim lekérom.

o Tito kartu noste stéle pri sebe pocas celej liechy.

o Ukazte tuto kartu vSetkym lekdrom, ktorych navstivite
a informujte ich, Ze sa liecite liekom LIBTAYO.

OkamZite vyhladajte neodkladnii lekarsku
pomoc, ak sa u vas objavi ktorykolvek z nasle-
dujticich prejavov i priznakov alebo ak ddjde
k zhor3eniu existujicich:

KoZné problémy

e vyrazka alebo svrbenie

o pluzgiere na kozi

o yredy v Ustach alebo na inych slizniciach

Problémy s pliicami (zapal pliic)
© novy alebo zhorSujtici sa kasel

e dychovd nedostatocnost

e holest na hrudi

Crevné problémy (zapal hrubého creva)

e ¢asta hnacka, ¢asto s obsahom krvi alebo hlienu

e vyraznejSia peristaltika (pohyby ¢riev) ako obvykle
e Cierna alebo dechtovitd stolica

e silnd bolest Zaldidka (brucha) alebo citlivost

Problémy s peceiiou (hepatitida)

 z0ZItnutie pokoZky alebo o€nych bielkov

® silnd nevolnost alebo vracanie

® holest na pravej strane Zaltidka (brucha)

® pocit ospalosti

 tmavy mo¢ (farby ¢aju)

e krvacanie alebo modriny (¢astejSie ako obvykle)
© menSi pocit hladu ako zvyCajne

Problémy Zliaz produkujiicich hormény

© neustupujlca alebo neobvykla bolest hlavy

e husenie srdca

 zvySené potenie

* pocit vacSieho chladu alebo horti¢avy ako zvy&ajne
e velkd tnava

o z4vrate alebo mdloby

e ndrast alebo ubytok telesnej hmotnosti

e pocit vacSieho hladu alebo smédu ako zvyajne

 vypadavanie vlasov

® zépcha

o hibsi hlas

o velmi nizky krvny tlak

o CastejSie mocenie ako zvyCajne

e nevolnost alebo vracanie

o holest Zalidka (brucha)

 zmeny nélad alebo spravania (napr. znizend sexudina
tuzba, podrézdenost alebo zabudlivost)

Priznaky cukrovky (diabetes) 1. typu

alebo diabetickej ketoaciddzy

 v4¢Si pocit hladu alebo smadu ako zvycajne

e CastejSia potreba mocenia

e chudnutie

® pocit tinavy a pocit choroby

e holest brucha

e rychle a hiboké dychanie

© zmétenost

 nezvycajnd ospalost

o sladka vonia dychu, sladka alebo kovova chut v dstach
alebo iny zdpach mocu alebo potu

Problémy s oblickami (nefritida a zlyhanie obliiek)

© menej ¢asté mocenie ako zvycajne

® krvv moci

e opuch ¢lenkov

® menSi pocit hladu ako zvy€ajne

Reakcie spojené s podanim infuzie
(niekedy méZu byt zavazné alebo Zivot ohrozujlce)
© zimnica

o triaSka alebo horicka

@ svrbenie alebo vyrézka

 zacervenanie alebo opuch tvére

© dychova nedostatocnost alebo sipot

® pocit zavrate alebo pocit na odpadnutie
 holest chrbta alebo krku

 nevolnost

® zvracanie

@ holest brucha

Problémy inych casti tela

Problémy nervového systému

@ holest hlavy alebo stuhnuty krk

* horticka

® pocit tinavy alebo slabosti

© zimnica

© zvracanie

© zmétenost

© problémy s pamétou alebo ospalost

o kite (zachvaty)

* videnie alebo pocutie veci,
ktoré v skutocnosti nie st
(halucindcie)






