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Bratislava, 19.2.2018
Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

spolotnost Bristol-Myers Squibb po dohode s Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA, European Medicines Agency) a Stat-
nym Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vam dovoluje zaslat material, ktory ma Vam a Vasim pacientom pomact
minimalizovat rizika tykajuce sa liecby u dospelych po pouziti lieku OPDIVO.

Eurépska komisia schvalila plan riadenia rizik, ktorého sucastou si edukatné materialy pre lekara a pre pacienta.
Pre lekara bola vytvorena broZurka ,Informacia o minimalizacii rizik pre zdravotnickych pracovnikov, Navod pre predpisu-
juceho lekara” a pre pacienta bezpetnostna karta pacienta.

Brozurka - ,Informacia o minimalizacii rizik pre zdravotnickych pracovnikov, Navod pre predpisujlceho lekara® - je urce-
na pre lekarov a obsahuje vietky potrebné informacie o0 moznom vyskyte imunitne podmienenych neziaducich reakcii
aich lietbe a zaroven prestavuje Bezpecnostnu kartu pacienta, ktord ma lekar pacientovi pri kazdej navsteve odovzdat
a prostrednictvom karty s pacientom prediskutovat vsetky rizika liecby a ako sa zachovat v pripade podozrenia vyskytu
neziaducej reakcie na liek OPDIVO.

Bezpecnostna karta pacienta je urfena pre pacientov a maju ju vzdy nosit pocas liecby so sebou. V primeranej forme
ich informuje o pouZzivani lieku OPDIVO a upozorfiuje ich na vznik moznych vedl'ajsich Gcinkov a ¢o robit, ak sa vyskytnd.

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor, prosime Vas, aby ste v pripade pouzitia lieku OPDIVO poskytli kazdému lie-
Cenému pacientovi Bezpetnostnu kartu pacienta a motivovali ho, aby si ju precital a venoval jej poZadovanu pozornost.
Verime, Ze edukacny material prispeje k bezpetnému a ucinnému pouZivaniu lieku.

Obsahom edukacného balicka, ktory ste dostali, je:

® Brozlrka -, Informacia o minimalizacii rizik pre zdravotnickych pracovnikov, Navod pre predpisujlceho lekara” - mate-
rial ur€eny pre lekarov, ktori moZu predpisovat liek OPDIVO - 1x

® Bezpetnostna karta pacienta - material uréeny pre pacientov, ktori sa mézu liekom OPDIVO liecit - 1x
® Schvaleny text Suhrnu charakteristickych viastnosti lieku - 1x

Aktualizované verzie textov SPC a PIL najdete vZdy na internetovom portali SUKL (www.sukl.sk/ vyhladavanie v databa-
ze liekov a zdravotnickych pomécok/vyhl'adavanie v databaze registrovanych liekov).

Akékol'vek d'alsie vytlatky materidlov Vam obratom zasleme na poZiadanie.



Kontaktné udaje

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajlice sa spravneho pouzivania lieku alebo zaslanych materialov ¢i potrebuje-
te daldie informacie tykajlce sa lieku OPDIVO, kontaktujte, prosim, lokalneho zastupcu drZitela rozhodnutia o re-
gistracii AGD Pharma Slovakia s. r. 0., Plynarenska 7/B, 821 09 Bratislava, Slovensko, Telefén: +421 2 5929 8400,
e-mail: adpharmask®@adpharma.com.

Vyzva na podavanie hlaseni o neziaducich acinkoch

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny tstav pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 4212 507 01206,
fax: + 4212 507 01237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlativo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v €asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZia-
ducich ucinkoch.

Podozrenia na neziaduce reakcie mozete na SUKL nahlasit aj pomocou elektronického formulara, ktory sa nachadza
na internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Neziaduce tuc€inky sa mézu alternativne hlasit aj spolocnosti A&D Pharma:
Mobil: +421905 747 753

e-mail: regslov@mail.t-com.sk
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