Informacna prirucka pre pacienta
a Bezpecnostna karta pacienta

Informacnu prirucku pre pacienta je dolezité poskytnut kazdému pacientovi, ktory dostava liecbu
ipilimumabom po prvykrat alebo ak poZiada o novi képiu. Informaénu prirucku pre pacienta mézete
pouzit na prediskutovanie liecby ipilimumabom.

Informacna prirucka pre pacienta pomdze pacientom porozumiet ich liecbe a ako sa spravat, ak sa
u nich vyskytni vedl'ajsie reakcie (napr. ipNR). Okrem toho obsahuje Bezpeénostnu kartu pacienta
s kontaktnymi tdajmi a pacienti ju maju nosit vidy so sebou.

Kontrolny zoznam ukonov pri navsteve
pacienta (prvej alebo nasledujticej)

PRVA NAVSTEVA:
Skontrolujte prejavy a symptémy ipNR a akékol'vek predchadzajice klinické stavy.

. Skontrolujte prislusné laboratérne vysetrenia.

. Poskytnite pacientovi Informagni prirucku pre pacienta a prediskutujte s nim liecbu. Vypliite Bez-
petnostnu kartu pacienta a informujte ho, aby ju nosil vzdy so sebou.

. Pacienta informujte, aby si sam neliecil Ziadne priznaky, aj ked' si mierne, a Ze ma okamzite vy-
hl'adat lekarsku pomoc pri vyskyte alebo zhorseni akejkol'vek neZiaducej reakcie, pretoze niek-
toré, ak sa neliecia, sa moézu rychlo zhorsit.

. Pacienta informujte, Ze sa u neho mdzZe objavit rast existujucich nadorov alebo sa mézu vyvinut

nové nadory pocas liecby a to neznamena, Ze liecba nie je Gcinna.

KAZDA NASLEDU]UCA NAVSTEVA:
Skontrolujte prislusné laboratérne vysetrenia.

. Skontrolujte prejavy a symptémy ipNR.

. Pripomeiite pacientovi, aby si sa sam neliecil svoje symptomy.

. Pripomeiite pacientovi, Ze vas ma okamzite kontaktovat pri vyskyte neziaducej reakcie, pretoze
niektoré, ak sa neliecia, sa méZu rychlo zhorsit.

. Pripomeiite pacientovi, Ze na minimalizaciu Zivot ohrozujtcich komplikacii je nevyhnutna véasna
diagndza a vhodna liecba.

"YERVOY Suhrn charakteristickych viastnosti lieku.

Viac informacii si precitajte v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku YERVOY na www.sukl.sk alebo kontaktujte
oddelenie medicinskych informacii na telefénnom ¢isle 0908 708 838, e-mail:medinfo.slovakia@amicuspharma.eu.

Datum schvalenia: 12/2019 Kéd: 731SK19NP02262-01

YERVOY?® (ipilimumab)

infazny koncentrat

Informacia o minimalizacii rizik
pre zdravotnickych pracovnikov

Navod pre predpisujuceho lekara

YERVOY® je indikovany na lietbu nadorov ako monoterapia alebo v kombinacii s nivolumabom.

PouZite tento navod na minimalizaciu rizik pri liecbe pacientov s monoterapiou ipilimumabom
pri pokrogilom (neresekovatelnom alebo metastatickom) melanéme u dospelych
a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Pouzite navod na minimalizaciu rizik pre liek OPDIVO® (nivolumab) pri lie¢be ipilimumabom
v kombinacii s nivolumabom.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania 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. 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 reakcie sa maju tiez hlasit spolo¢nosti Bristol-Myers Squibb na oddelenie medicinskych informacii na telefénne islo:
+421-2-20833-600/+421 905 747 753 alebo na e-mailovii adresu: medinfo.slovakia@amicuspharma.eu/regslov@mail.t-com.sk.

&5 Bristol-Myers Squibb



Tento navod

. Tento navod poskytujeme pre zdravotnickych pracovnikov, ktori liegia pacientov
monoterapiou ipilimumabom (pri lie¢be ipilimumabom v kombinacii s nivolumabom si,
prosim, pozrite navod na minimalizaciu rizik lieku OPDIVO® (nivolumab).

. Je nevyhnutny na zabezpecenie bezpetného a uc¢inného pouZzivania ipilimumabu a vhodnej
lietby imunitne podmienenych neziaducich reakcii (ipNR).

. Je potrebné si ho precitat pred predpisanim a podanim ipilimumabu.

. Predstavuje Informacnu prirucku pre pacienta a Bezpecnostnu kartu pacienta. Pred
kazdym cyklom liecby je doleZité prezriet si Informacnu prirucku spolu s pacientmi,
aby sa posilnilo ich chapanie vedl'ajsich acinkov a nutnost kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika, ak sa u nich vyvinu vedlajsie ucinky.

Suhrn délezitych informacii

. Ipilimumab zvysuje riziko vzniku zavaznych imunitne podmienenych neziaducich reakcii
(ipNR), ktoré mozu zahfiiat hnacku, kolitidu, hepatitidu, zapal koZe, neurologické
neziaduce reakcie, endokrinopatie, zapal oti a d'alSie ipNR.

. Tieto ipNR sa mézu vyskytnut niekol'ko mesiacov po poslednej davke ipilimumabu, a preto
si u pacienta vyZaduje dlhSie nasledné sledovanie.

. Na minimalizaciu potencialne Zivot ohrozujacich komplikacii je nevyhnutna véasna
diagnéza a vhodna liecba ipNR.

. Podozrenia na neziaduce reakcie sa musia okamzite vyhodnotit, aby sa vylugili infekcie
alebo iné alternativne etiologie.

. Na zaklade zavaznosti symptémov méze byt potrebné lie¢bu ipilimumabom prerusit alebo
ukon¢it a mdze sa vyzadovat systémova lietba vysokou davkou kortikosteroidu alebo ina
imunosupresivna liecba.

. Pacienti maju byt informovani o symptémoch tychto ipNR a o ddleZitosti ich okamzitého
hlasenia oSetrujicemu lekarovi. Z tohto dévodu je dostupna Informacna prirucka pre
pacienta a Bezpetnostna karta pacienta.

. Pacientom sa ma odporucit, aby Bezpetnostnu kartu pacienta nosili cely €as so sebou
a ukazali ju zdravotnickemu pracovnikovi pri kazdej navsteve lekara.

Poznamky:

n
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Poznamky:

Navod na predpisanie ipilimumabu

Pred predpisanim ipilimumabu a pred kazdym podanim inflzie skontrolujte:
. testy funkcie pecene

. testy funkcie Stitnej zl'azy

. akékol'vek prejavy alebo symptémy ipNR vratane hnacky a kolitidy

. ¢i je pacientka tehotnd, planuje otehotniet, alebo &i dojéi.

Upozornenie
Ipilimumab sa nema podavat pacientom s tazkym aktivnym autoimunitnym ochorenim,
u ktorych je d'alSia aktivacia imunitného systému potencialne Zivot ohrozujtca.

Dalsie informacie tykajiice sa ipilimumabu sii dostupné v Siihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC) a v Pisomnej informacii pre pouZivatel'a.

Imunitne podmienené neziaduce reakcie

Imunitne podmienené neziaduce reakcie (ipNR) sa mdzu vyskytnut po ipilimumabe a mézu zahffiat:

. Kolitidu, ktora mé6Ze progredovat do krvacania alebo perforacie Ereva.

. Hepatitidu, ktora moZze viest k zlyhaniu pecene.

. Zapal koze, ktory moze progredovat do zavaznej koZnej reakcie (napr. toxickej epidermalnej
nekrolyzy [TEN], syndrému liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami [DRESS]).

. Neurologické neZiaduce reakcie, ktoré mézu viest k motorickej alebo senzorickej neuropatii.

. Endokrinopatie postihujtce hypofyzu, nadoblicky alebo stitnu ZlI'azu, ktoré mézu ovplyvnit ich funkciu.

. Zapal odi.

V klinickych skusaniach boli ojedinelé hlasenia zavaznych infiznych reakcii.

Dalsie ipNR zahfiaju: uveitidu, eozinofiliu, vzostup hladiny lipazy a glomerulonefritidu. U pacientov
lie€enych ipilimumabom + gp100 peptidovou vakcinou sa navyse hlasila iritida, hemolyticka anémia,
vzostupy hladiny amylazy, multiorganové zlyhanie a pneumonitida. Po uvedeni lieku na trh sa hlasili
pripady Vogtovho-Koyanagiho-Haradovho (VKH) syndromu.

Skora diagnoéza a vhodna liecba

. Na minimalizaciu Zivot ohrozujicich komplikacii je nevyhnutné okamZité rozpoznanie neziaducich
udalosti a vhodna liecba. Na lie¢bu zavaznych ipNR moZzu byt potrebné systémové vysoké davky
kortikosteroidov s dodato¢nou imunosupresivnou lie¢bou alebo bez nej.!

. Pokyny o lie¢be a hlaseni akychkolvek podozreni na neziaducu reakciu Statnemu dstavu pre kontrolu
lie¢iv v sulade s poZiadavkami narodného systému hlasenia si pozrite v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC).

. Nastup ipNR sa mézZe vyskytnut az niekol'ko mesiacov po poslednej davke ipilimumabu.’
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Definicia stupnia podla

(poruchy imunit-
ného systému,
celkové; pozri tiez
uveitida)

mierne symptomy; iba
klinické alebo diagnostické
pozorovania; zakrok nie je
indikovany

lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed-
zuje instrumentalne aktivity denného Zivo-
ta primerané veku (samostatnost pacienta
pri beznych dennych ¢innostiach)

nie je bezprostredne Zivot ohrozujuci; je
indikovana hospitalizacia alebo predizenie
hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
sebestacnost aktivit denného Zivota

indikovany urgentny zakrok

1. stupen 2. stupen 3. stupen 4. stupen 5. stupen
Uveitida Asymptomatickd; iba klinické | Anteriérna uveitida; indikovany medicinsky | Posteriérna alebo pan-uveitida Slepota (20/200 alebo horsia)
alebo diagnostické pozorovania | zakrok v postihnutom oku
- Asymptomaticka alebo Stredne zavazng; je indikovany minimalny, | Zavazna alebo medicinsky vyznamna, no | Zrak ohrozujtce nasledky; je
Iritida ymp Y Y) y vy Yi
(poruchy oka mierne symptémy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie je bezprostredne zrak ohrozujuca; je indikovany urgentny zakrok;
nw__8<mw\ ! klinické alebo diagnostické | zuje instrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo prediZenie | slepota (20/200 alebo horsia)
pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje v postihnutom oku
indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestatnost aktivit denného Zivota
Eozinofilia Asymptomaticka alebo Stredne zavazna; je indikovany minimalny, | Zavazna alebo medicinsky vyznamna, no | Zivot ohrozujtice nasledky; Smrt
(poruchy imunit- mierne symptémy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie je bezprostredne Zivot ohrozujica; je je indikovany urgentny zakrok
:ﬂ__o 5 Mﬂ:._: klinické alebo diagnostické | zuje instrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo predlzenie
nm__3<Mv ! pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestacnost aktivit denného Zivota
Zvysena lipaza >ULN -1,5x ULN >1,5-2,0x ULN >2,0-5,0xULN >5,0 x ULN
Asymptomaticka alebo Stredne zavazng; je indikovany lokalny Zavazna alebo medicinsky vyznamna, no | Zivot ohrozujtce nasledky; Smrt
mierne symptomy; iba alebo neinvazivny zakrok; obmedzuje nie je bezprostredne zivot ohrozujca; je je indikovany urgentny zakrok
Glomerulonefritida | klinické alebo diagnostické | instrumentalne aktivity denného Zivota indikovana hospitalizacia alebo prediZenie
pozorovania; zakrok nie je | primerané veku (samostatnost pacienta pri | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
indikovany beznych dennych ginnostiach) sebestacnost aktivit denného Zivota
P A >1-1,5 x vychodiskova hod- | >1.5-3,0 x vychodiskova hodnota; >1,5-3,0 | > 3,0 vychodiskova hodnota; > 3,0-6,0 >6,0 x ULN
Zvyseny kreatinin v v Y
yseny nota; >ULN-1,5 x ULN x ULN x ULN
Iba laboratérny dékaz Dokaz hemolyzy a >=2 gm zniZenie Je indikovana transfizia alebo medicinsky | Zivot ohrozujtice nasledky; je Smrt
8|
hemolyzy (napr. priamy hemoglobinu zakrok (napr. steroidy) indikovany urgentny zakrok
Hemolyza antiglobulinovy test; DAT;
Coombsov test; schistocy-
ty; znizeny haptoglobin)
Zvysena amylaza v sére | >ULN - 1,5 x ULN >1,5-2,0x ULN >2,0-5,0x ULN >5,0 x ULN
Sok s azotémiou a poruchami acidobéazy; | Zivot ohrozujice nasledky (napr. Smrt
Multiorganové vyznamné abnormality koagulacie zavislost od vasopresora a oliguricka
zlyhanie alebo anuricka alebo ischemicka
kolitida alebo laktatova acidéza)
Asymptomaticka; iba Symptomaticka; je indikovany medicin- Zavazné priznaky; obmedzuje Zivot ohrozujtice oslabenie Smrt
- klinické alebo diagnostické | sky zakrok; obmedzuje aktivity denného sebestacnost aktivit denného Zivota; dychania; je indikovany urgent-
Pneumonitida 8 v v v j y urg
pozorovania; zakrok nie je | Zivota (samostatnost pacienta pri beznych | indikovany kyslik ny zakrok (napr. tracheotomia
indikovany dennych tinnostiach) alebo intubacia)
VKH syndrém Asymptomaticka alebo Stredne zavazny; je indikovany minimalny, | Zavazny alebo medicinsky vyznamny, no | Zivot ohrozujiice nasledky; je Smrt
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1. stupen 2. stupen 3. stupen 4. stupen 5. stupen
Kolitida Asymptomaticka; iba Bolest brucha; hlien alebo krv v stolici Zavazna bolest brucha; zmena v spravani | Zivot chrozuijtce nasledky; Smrt
klinické alebo diagnostické sa criev; je indikovany medicinsky zakrok; | je indikovany urgentny zakrok
pozorovania; zakrok nie je peritonealne prejavy
indikovany
Poruchy pecene a Asymptomatické alebo Stredne zavazné; je indikovany minimalny, | Zavazné alebo medicinsky vyznamné, no | Zivot ohrozujtice nasledky; Smrt
Zltovych ciest mierne symptomy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie st bezprostredne Zivot ohrozujtce; je | je indikovany urgentny zakrok
klinické alebo diagnostické | zuju indtrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo predizenie
pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuja; obmedzuju
indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestacnost aktivit denného Zivota
Zvysena ALT/AST >ULN - 3,0 x ULN >3,0-50xULN >5,0-20,0x ULN >20,0 x ULN
Zvyseny bilirubin >ULN -1,5x ULN >1,5-3,0x ULN >3,0-10,0 x ULN >10,0 x ULN
Alergicka reakcia Prechodné scervenenie ale- | Je indikovany zakrok alebo prerusenie PrediZena (napr. nie rychlo reagujtica na Zivot ohrozujlce nasledky; Smrt
bo vyrazka, liekova hortcka | podavania inflzie; okamzité odpovede na | symptomatickd liecbu a/alebo kratke je indikovany urgentny zakrok
<38°C (<100,4°F); zakrok prerudenie podavania infuzie); opaku-
nie je indikovany juci sa vyskyt symptémov po ivodnom
st indikované profylaktické liecby zlepSeni; z dévodu klinického nasledku je
indikovana hospitalizacia (napr. porucha
funkcie obliciek, pl'acne infiltraty)
Akneiformna Papuly a/alebo pustuly Papuly a/alebo pustuly pokryvajice 10 - 30 | Papuly a/alebo pustuly pokryvajtice >30 Papuly a/alebo pustuly pokryv- | Smrt
yraz pokryvaju o plochy | % plochy povrchu tela, ktoré mozu alebo % plochy povrchu tela, ktoré mozu alebo | ajuce akékol'vek % plochy
povrchu tela, ktoré mozu nemusia suvisiet s priznakmi svrbenia nemusia suvisiet s priznakmi svrbenia ale- | povrchu tela, ktoré mdzu alebo
alebo nemusia stvisiet s alebo s citlivostou; spojené s psychosocial- | bo s citlivostou; obmedzuje sebestacnost | nemusia stvisiet s priznakmi
priznakmi svrbenia alebo s | nym vplyvom; obmedzuje instrumentalne | aktivit denného Zivota; spojena s lokalnou | svrbenia alebo s citlivostou
citlivostou aktivity denného Zivota (samostatnost sekundarnou infekciou s indikovanim a spajajuce sa s rozsiahlou
pacienta pri beznych dennych ¢innostiach) | peroralnych antibiotik sekundarnou infekciou s in-
dikovanim i.v. antibiotik; Zivot
ohrozujlce nasledky
Toxicka epidermalna Olupovanie koZe pokryvajice Smrt
nekrolyza 230 % plochy povrchu tela
(BSA, Body Surface Area)
s pridruZenymi priznakmi
(napr. erytém, purpura alebo
odlicenie epidermy)
DRESS Asymptomaticky alebo Stredne zavazny; je indikovany minimalny, | Zavazny alebo medicinsky vyznamny, no | Zivot chrozujtice nasledky; Smrt
mierne symptémy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie je bezprostredne Zivot ohrozujuci; je je indikovany urgentny zakrok
klinické alebo diagnostické | zuje instrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo prediZenie
pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestacnost aktivit denného Zivota
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1. stupen 2. stupen 3. stupen 4. stupen 5. stupen
s Asymptomaticky alebo Stredne zavazny; je indikovany minimalny, | Zavazny alebo medicinsky vyznamny, no | Zivot ohrozujice nasledky; Smrt
Guillainov " L . L P o o . P ; A
i a mierne symptémy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie je bezprostredne Zivot ohrozuj je indikovany urgentny zakrok
Barrého syndrom Klinické alebo dia ) B . . eyl | e . P o
a gno zuje inStrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo predizenie
(poruchy nervového ia: zakrok nie | ad & veku ( tatnost pacienta | hospitalizacie: invalid . obmedzui
systému, celkové) pozorovania; zakrok nie je a primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestagnost aktivit denného Zivota
., , Asymptomatické alebo Stredne zavazné; je indikovany minimalny, | Zavazné alebo medicinsky vyznamné, no | Zivot ohrozujtice nasledky; Smrt
v:~=u_n<:uono_w=m mierne symptomy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie st bezprostredne Zivot ohrozujlce; je | je indikovany urgentny zakrok
myastenii gravis klinické alebo diagnostické | zujii indtrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo predizenie
?o:‘_n_i =mq<o<m_3 pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuju; obmedzuja
systému, celkové) indikovany pri beznych dennych ginnostiach) sebestacnost aktivit denného Zivota
Periférna >m<.:._u83m:n_mmn iba o .m:‘m_.._:m zavazné _H_‘.qu_c\n o_u:._mnN.E_m Zavainé u:Nq__m_@ ocamawc__m . .M:.aﬁ.o:_‘oN:._.:nm :mm_mn_mﬁ Smrt
e klinické alebo diagnostické | instrumentalne aktivity denného Zivota sebestacnost aktivit denného Zivota; je indikovany urgentny zakrok
neuropatia pozorovania; zakrok nie je | primerané veku (samostatnost pacienta pri | indikovana podporna pomécka
indikovany beznych dennych ginnostiach)
Periférna >m<:._18_.:m:n_amm2m$ _m.m_‘mn:m N..m_<mm_._m u_‘_‘.N__._m_AS o_uq._mn_m:_.m Zavainé E_‘N:m_@ maamnmc_m ~ .M_,.\oﬂ.o_.__‘oNz‘_._“_nm :mm_wn_ms Smrt
TR hlbokych sl'achovych . _:.mg_:._m_u;m_:m aktivity am::m.:o N_.<o3 _ sebestacnost aktivit denného Zivota je indikovany urgentny zakrok
neuropatia reflexov alebo parestézia primerané veku (samostatnost pacienta pri
beznych dennych ginnostiach)
Asymptomaticka alebo Stredne zavazna; je indikovany minimalny, | Zavazna alebo medicinsky vyznamna, no | Zivot ohrozuijtice nasledky; Smrt
Hypofyzitida mierne symptémy; iba lokalny alebo neinvazivny zakrok; obmed- | nie je bezprostredne Zivot ohrozujlca; je | je indikovany urgentny zakrok
(poruchy endokrin- | klinické alebo diagno zuje indtrumentalne aktivity denného Zivo- | indikovana hospitalizacia alebo pred|Zenie
ného systému, pozorovania; zakrok nie je | ta primerané veku (samostatnost pacienta | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
celkové) indikovany pri beznych dennych ¢innostiach) sebestagnost aktivit denného Zivota
Asymptomaticky; iba Symptomaticky; indikované substituéné Zavazné priznaky; obmedzuje Zivot ohrozujice nasledky; Smrt
klinické alebo diagnostické | podavanie tyroidného horménu; obmedzu- | sebestagnost aktivit denného Zivota; je indikovany urgentny zakrok
Hypotyreoidizmus | pozorovania; zakrok nie je | je instrumentalne aktivity denného zivota | indikovana hospitalizacia
indikovany primerané veku (samostatnost pacienta pri
beznych dennych ginnostiach)

e . Asymptomaticky alebo Symptomaticky; indikované substituéné Zavazny alebo medicinsky vyznamny, no | Zivot ohrozujtce nasledky; Smrt
:<vo_.._n==uznq=.=m mierne symptémy; iba podavanie tyroidného horménu; obmedzu- | nie je bezprostredne Zivot ohrozujtci; je indikovany urgentny zakrok
Amo_,:n__< m‘zn_or::. klinické alebo diagnosti je indtrumentalne aktivity denného Zivota | indikovana hospitalizacia alebo prediZenie
ného m<m~m3:. pozorovania; zakrok nie je | primerané veku (samostatnost pacienta pri | hospitalizacie; invalidizuje; obmedzuje
celkove) indikovany beznych dennych ginnostiach) sebestaénost aktivit denného Zivota

Asymptomaticka; iba Stredne zavazné priznaky; indikovany Zavazné priznaky; indikovana hospital- Zivot ohrozujice nasledky; Smrt
Nedostatocnost klinické alebo diagnostické | medicinsky zakrok izacia je indikovany urgentny zakrok

nadobliciek

pozorovania; zakrok nie je
indikovany
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