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HLASENIE PODOZRENI{ NA VEDLAJSIE UCINKY
Ak sa u vas vyskytne akékolvek podozrenie na
vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Podozrenie na vedlajsie U¢inky mozete hlasit

. aj priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tladivo na hldsenie podozrenia na vedlajsi
ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZia-
ducich Gcinkoch. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Tuto informaciu mozete nahlésit telefonicky
na telefénne Cislo: +421-2-20833-600
alebo zaslat na e-mail:
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
alebo priamo do spolo¢nosti Swixx Biopharma
s. 1. 0., Regus Apollo Business Centre,
Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava.




/\ Délezité informacie pre pacientov
Vzdy noste tuto kartu so sebou, aby ste mohli informovat zdravotnickych pracovnikov, ze
dostavate liecbu OPDIVOM® alebo OPDIVOM® v kombinacii s YERVOYOM?® (ipilimumab).

@ Okamtzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate ktorykolvek z tychto
prejavov alebo priznakov.
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[ /\Délesité:

Lieéba OPDIVOM® méze zvysit riziko za-
vaznych alebo dokonca Zivot ohrozujucich
imunitne podmienenych vedlajsich ucin-
kov, ktoré mézu ovplyvnit rézne ¢asti tela,
napriklad:

Hrudnik (srdce a pltca):

tazkosti s dychanim, kasel, sipot, bolest na
hrudi, nepravidelny tep srdca, busenie srdca
(zvySené vnimanie tepu srdca)

Brucho (Zaludok a ¢reva):

hnacka (vodova, riedka alebo méakka stolica),
krv alebo hlien v stolici, tmavo sfarbena stoli-
ca, bolest alebo precitlivenost Zalidka alebo

v oblasti brucha

Pecen:
zozltnutie oéi alebo kozZe (Zltacka), bolest
v oblasti brucha na pravej strane

Oblicky: zmena v mnoZstve mocu a/alebo
v Castosti mocenia

\.

Zl'azy tvoriace hormény (vratane cukrovky):
bolest hlavy, rozmazané alebo dvojité vide-
nie, vyCerpanost (Unava), zmeny telesnej
hmotnosti, zmeny v spravani (napr. znizena
tuzba po sexe, podrazdenost alebo zabud-
livost) nadmerny sméad, zvy$ena chut do
jedla s Ubytkom telesnej hmotnosti, slabost,
ospanlivost, depresia, podrazdenost, pocit
nepohody, zmena v mnozstve mocu alebo

v Castosti mocenia

Koza:

kozna vyrazka, svrbenie, pluzgiere a/alebo
olupovanie koze (mb6zZu byt az fatélne), vredy,
sucha koza, kozné uzliky

Iné:

slabost, vyéerpanost (Unava), znizend chut
do jedla, nevolnost, vracanie, mravcenie ale-
bo znecitlivenie v rukach a nohach, tazkosti

s chodzou, horucka, opuchnuté lymfatické
uzliny, bolest hlavy, zachvaty, stuhnutie Sije,
zméatenost, ospalost, bolest svalov, stuhnu-
tost, tmavy mo¢, bolest alebo s¢ervenenie
oci, rozmazané videnie alebo iné problémy
so zrakom.
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® Povedzte svojmu leka-
rovi o predchadzajucich
ochoreniach vratane
pripadu, ak ste podstupili
transplantaciu kmenovych
buniek, pri ktorej sa po-
uzili darcovské kmerové
bunky (alogénne).

® Prejavy a priznaky, ktoré
sa moOzZu prejavovat ako
mierne, sa mozu rychlo
zhorsit, ak sa neliedia.

® NEPOKUSAJTE sa sami
liedit tieto priznaky.

® Prejavy a priznaky mozu
byt oneskorené a mozu
sa vyskytnut tyZzdne az
mesiace po podani po-
slednej injekcie.

® Skoré posudenie a liecba
vedlajsich ucinkov vasim
lekdrom znizuje pravde-
podobnost, Ze liecbu
OPDIVOM® alebo OPDI-
VOM® v kombinacii s YER-
VOYOM® bude potrebné
docasne alebo natrvalo
ukoncit.

& Zdravotnicky pracovnik, ktory lieci tohto pacienta
OPDIVOME® alebo OPDIVOM® v kombindacii
s YERVOYOM® ma vyplnit &ast ,,Kontaktné udaje méjho
lekara” v tejto Bezpecnostnej karte pacienta.

Viac informacii si precitajte v Pisomnej informacii pre
pouzivatela lieku OPDIVO® (nivolumab) alebo kontaktujte
oddelenie medicinskych informacii na

telefénnom disle +421-2-20833-600 alebo emailom:
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.




~
Kontaktné udaje mdjho lekara /\ Dolezité informacie
pre zdravotnickych pracovnikov

(ktory predpisal OPDIVO® alebo OPDIVO® v kombinacii
s YERVOYOM®)

Meno lekdra: ¢ Tento pacient sa lieci OPDIVOM® alebo
OPDIVOM® v kombinacii s YERVOYOM®,

¢ Imunitne podmienené neziaduce reakcie (ipNR)
sa mozu vyskytnut kedykolvek pocas liecby alebo
mesiace po jej ukonceni.

¢ Na minimalizovanie Zivot ohrozujucich komplikacii
je nevyhnutnd véasna diagndza a vhodna liecba.

Na lie¢bu organovo-specifickych ipNR méze byt
napomocnd konzultacia s onkolégom alebo inym
Moje kontaktné udaje lekdrom-$pecialistom.

Moje meno:
¢ Viac informacii si maju zdravotnicki pracovnici pre-

¢itat v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
OPDIVO (nivolumab) alebo kontaktovat oddelenie
medicinskych informacii na telefénnom disle
+421-2-20833-600, alebo e-mailom:
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Viac informadcii si precitajte v Pisomnej informdcii pre pouziva-
tela lieku OPDIVO® (nivolumab) alebo kontaktujte oddelenie
medicinskych informacii na telefénnom cisle +421-2-20833-600
alebo emailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.




