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Kontaktné udaje mdjho lekara

Meno lekara:

OPDIVO°’ (nivolumab)

Tato karta obsahuje délezité informacie,
VZdy noste tlto kartu so sebou, aby ste mahli informovat zdravotnickych pracovnikoy,
Ze dostavate lietbu nivolumabom alebo nivolumabom v kombinacii s ipilimumabom.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate ktorykol'vek
z tychto priznakov alebo akékol'vek iné priznaky
___

v

PLUCA'
tazkosti s dychanim, kasel
CREVA a ZALUDOK'

hnacka (vodova, riedka alebo makka
stolica), krv alebo hlien v stolici,
tmavo sfarbena stolica, bolest alebo
precitlivenost Zalidka alebo v oblasti
brucha

PECEN’

zoZltnutie ofi alebo koze (Zltacka),
bolest v oblasti brucha na pravej
strane, inava

OBLICKY'
znizené mnozstvo mocu

CUKROVKA/DIABETICKA
KETOACIDOZA'

nadmerny smdd, zvySena chut

do jedla s ibytkom telesnej
hmotnosti, inava, slabost,
ospanlivost, depresia, podrazdenost,
pocit nepohody, zvysené mnozstvo
mocu

KOZA

kozné reakcie, ako je kozna vyrazka
so svrbenim alebo bez svrbenia,
pluzgiere a/alebo olupovanie koze
(pravdepodobnost umrtia), vredy,
sucha koza, kozné uzliky

ZLAZY TVORIACE HORMONY"
bolest hlavy, rozmazané alebo dvojité
videnie, vycerpanost (extrémna
inava), zmeny telesnej hmotnosti,
zmeny v spravani (napr. znizena
pohlavna tdzba, podrazdenost alebo
zabudlivost)

SRDCE’
bolest na hrudi, nepravidelny tep
srdca, palpitacie (bu3enie srdca)

SVALY'

bolest svalov, stuhnutost, oslabenie,
zmatenost, znizené mnoZzstvo mocu,
tmavy moc, zavazna unava

INE'

bolest alebo scervenenie ofi,
rozmazane videnie alebo iné problémy
so zrakom; bolest brucha v hornej
¢asti, znizena chut do jedla, nevolnost
alebo vracanie, porucha travenia alebo
palenie zahy, mravCenie alebo
znecitlivenie v rukach a nohach alebo
tazkosti s chédzou; horucka,
opuchnuté lymfatické uzliny; znaky
alebo priznaky zapalu mozgu, ktoré
moZu zahfnat bolest hlavy, hortcku,
zachvaty, stuhnutie Sije, tnavu,
zmatenost, slabost alebo ospanlivost
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Moje kontaktné udaje

Moje meno a telefénne ¢islo:

Kontakt v naliehavom pripade
(v pripade zachrany):



-

[

DOLEZITE

® Skora lietba vedlajsich
Gc€inkov vasim lekarom zniZuje
pravdepodobnost, Ze lietbu
nivolumabom alebo nivolumabom
v kombinacii s ipilimumabom
bude potrebné docasne alebo
natrvalo ukoncit.

® Priznaky, ktoré sa mdzu prejavovat
ako mierne sa mdzu rychlo zhorsit,
ak sa nelietia.’

® Nepokusajte sa sami lietit tieto
priznaky.

® Okamzite nahlaste ktorykolvek

z tychto priznakov alebo
ktorékol'vek d'alSie priznaky
svojmu lekarovi.

Prejavy a priznaky mézu byt
oneskorené a mozu sa vyskytnat
tyzdne az mesiace po podani
poslednej injekcie.’

Tlto Bezpecnostnu kartu pacienta
noste vzdy so sebou, aby ste
mohli informovat zdravotnickych
pracovnikov, Ze dostavate liecbu
nivolumabom alebo nivolumabom
v kombinacii s ipilimumabom.

-

-

DOLEZITE informacie

pre zdravotnickych pracovnikov

® Tento pacient sa lie¢i nivolumabom alebo nivolumabom v kombinacii

s ipilimumabom.

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

* Na minimalizovanie Zivot ohrozujucich komplikacii je nevyhnutna véasna
diagndza a vhodna lietba. K dispozicii st pokyny Specifické pre liecbu

nivolumabom pri vyskyte ipNR.

* Na lietbu organovo-5specifickych ipNR mdze byt napomocné sa
skontaktovat s onkolégom alebo inym lekarom Specialistom.

Zdravotnicki pracavnici si maju pre€itat sihrn charakteristickych viastnosti lieku OPDIVO
(nivolumab) alebo kontaktovat oddelenie medicinskych informacii na telefénnom
Cisle +421908 708 838, email: medinfo.slovakia@amicuspharma.eu

viete, Ze ste alergicky na nivolumab alebo
na ktorykolvek iny liek alebo na pomocné
atky v lieku.

mate autoimunitné ochorenie.
mate melandm oka.

sa u vas vyskytli vedlajsie cinky
po inom liecive, ako je ipilimumab.

vam pavedali, Ze sa vam nador roz5iril
do mozgu.

ste uzivali liek na potlacenie vasho
imunitného systému.

. . . )
(PRED ZACATIM PODAVANIA NIVOLUMABU POVEDZTE
SVOJMU LEKAROVI, AK:

ste dostali transplantat (nivolumab méze
zapritinit odvrhnutie transplantovanych
organov; napr. oblicky, pecene, srdca,
rohovky alebo koze).

ste dostali kostnu drefi alebo
transplantat kmefowych buniek
od inej osoby (alogénne).

ste v minulosti mali akykol'vek zapal plic.

ste tehotna alebo planujete otehotniet
alebo dojcite.

uzivate alebo ste uzivali akékol'vek
iné lieky.
ste na diéte s nizkym obsahom sodika.

Viac informacii si pozrite v Pisomnej informacii pre pouZivatela lieku OPDIVO (nivolumab)
alebo kontaktujte oddelenie medicinskych informacii na telefénnom ¢isle +421908 708 838,

email: medinfo.slovakia@amicuspharma.eu.

Datum schvalenia: 14.12.2018
Kod: 15065K18NP04628-01

1. Pisomna informacia pre pouzivatela pre liek OPDIVO.




