YERVOY®
(ipilimumab)

Informacna prirucka pre pacienta

Ak vam predpisali samotny YERVOY®
» Pozrite si tuto prirucku a Kartu pacienta lieku YERVOY® (ipilimumab).

Ak vam predpisali YERVOY® v kombinacii s OPDIVOM®
» Pozrite si namiesto toho Kartu pacienta lieku OPDIVO® (nivolumab).

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto prirucke. Vedlajsie
uginky moézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu liediv, 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.
Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.
sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gcéinkoch. Formular
na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich Ucinkov moZete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecénosti tohto lieku.
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Uvod

e Tato prirucka vam poskytuje informacie o liecbe YERVOYOM® a opisuje
mozné prejavy a priznaky vedlajsich ucinkov, ktoré sa u vas mozu vys-
kytnut.

e Poskytuje tiez dolezité rady o tom, ¢o mate robit, ak sa u vas vyskytnu pre-
javy a priznaky, aby vam pomohli uistit sa, Ze sa tieto prejavy a priznaky
nezhorsuju a Zze sa budete liecit ¢o najrychlejsie a najucinnejsie.

e YERVOY® moze spOsobit zavazné vedlajsie Gcéinky v réznych castiach
tela, ktoré je potrebné okamtite riesit, bez ohladu na ich zdvaznost, aby

sa zabranilo ich zhorseniu.

e Tato prirucka obsahuje Kartu pacienta. Nezabudnite vzdy nosit vasu
Kartu pacienta so sebou a ukazat ju kazdému lekarovi, ktorého navstivite
(napriklad, ak vas obvykly lekar nie je dostupny alebo ak cestujete).

e Daldie informacie tykajuce sa YERVOYA® su uvedené v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela.
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Co si preverte u svojho lekara pred lie¢bou

o akejkolvek predchadzajucej lie¢be, ktoru ste dostali,
a o vsetkych zdravotnych tazkostiach, ktoré ste preko-
nali alebo ich zazZivate.

2 Pred zacatim lieCby sa mate informovat u svojho lekara

Vas lekar okrem toho pred liecbou skontroluje nasledovné:

Ci uzivate kortikosteroidy, alebo inu liecbu, ktord ovplyviiuje imunitny systém
Ci uzivate nejakeé lieky, ktoré zabranuju zrdzaniu krvi (antikoagulancid)
vySetrenia funkcie pecene
vySetrenia funkcie Stitnej zlazy
¢i mate autoimunitné ochorenie (stav, pri ktorom organizmus napdda vlastné
bunky)
¢i mate, alebo ste niekedy mali chronicku virusovu infekciu pe€ene vratane:
e hepatitidy B (HBV)
e hepatitidy C (HCV)
¢i mate infekciu sposobenu virusom ludskej imunodeficiencie (HIV) alebo
syndrém ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS)
Ci ste tehotn4, dojcite alebo planujete otehotniet
vas celkovy fyzicky stav, aby rozhodol o tom, ¢i je pre vas lie¢ba vhodna
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NajdolezitejSie vedlajsie ucinky liecby

YERVOY® pomaha aktivovat imunitny systém v boji proti nddorovym
bunkam. Existuje riziko, Ze vas aktivovany imunitny systém moze
poskodit zdravé bunky vo vasom tele, ¢o moZe spbsobit potencidlne
zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujuce vedlajsie ucinky. Prejavy
a priznaky vedlajSich U¢inkov sa mozu vyskytnut kedykolvek pocas
liecby alebo dokonca mesiace po ukonceni liecby.

v

Co robit, ak mate podozrenie na vedlaj$i G¢inok:

- e Okamzite zavolajte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu akékolvek
- prejavy alebo priznaky, alebo ak pretrvavaju alebo sa zhorsuju. Prejavy
a priznaky, ktoré sa mézu javit ako mierne, sa mozu rychlo zhorsit, ak
sa nelie€ia.
o NELIECTE akékolvek prejavy a priznaky sami.
o NECITTE sa trapne ani sa neobavajte, 7e obtazujete svojho lekara.

Vezmite prosim na vedomie, Ze:
e Nasledovné prejavy a priznaky NIE su vSetky mozné prejavy a priznaky
vedlajsich ucinkov liecby YERVOYOM®.
e Niektoré prejavy a/alebo priznaky vyskytujice sa v jednej Casti tela
mozu suvisiet s vedlaj$im G¢inkom v inej Casti tela (napriklad zozltnutd
koza moze predstavovat problém s peceriou).

Skora lie¢ba vedlajsich téinkov znizuje pravdepodobnost, Ze lieébu YERVOYOM®
bude potrebné do&asne prerusit alebo natrvalo ukonéit, éo vdm umoini ziskat
maximalny prinos z liecby.
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Mozné vedlajSie ucinky

@ CREVA A ZALUDOK

¢ hnacka (vodova, riedka alebo makka stolica),

krvava alebo tmavo sfarbena stolica

 pohyblivost ¢riev zvy$ena nad zvycajnu
mieru

e bolest alebo citlivost Zalidka alebo
v oblasti brucha, nevolnost, vracanie

@ Pecen

¢ zozltnutie oéi alebo koze (Zltacka)
e bolest v oblasti brucha na pravej strane

* tmavy moc

KOZA

¢ kozna vyrazka so svrbenim alebo bez neho,
sucha koza

o pluzgiere a/alebo odlupovanie koze, vredy
v Ustach

¢ opuch tvare alebo lymfatickych uzlin

a) A&
‘\?}/' OCl

¢ sCervenenie v oku
e bolest v oku

® problémy so zrakom alebo rozmazané
videnie

NERVY

e svalova slabost

* necitlivost alebo mravéenie v nohdach,
rukach alebo na tvari

e zavrat, strata vedomia alebo tazkosti
s prebudzanim sa

CELKOVE

e horucka, bolest hlavy, Unava
e krvacanie

® zmeny v spravani (napr. znizena pohlavna
tuzba, podrazdenost alebo zabudlivost)

¢ dehydratdcia, nizky krvny tlak, Sok
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Daldie dolezité vedlajsie ucinky:

Zavainé reakcie na infuziu

e MOZu sa vyskytnut reakcie na infiziu YERVOYA® do krvného obehu, zvycajne
pocas alebo do 24 hodin od podania davky.

e lhned povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas obja-
via tieto priznaky pocas infazie YERVOYA®: zimnica alebo chvenie; svrbenie
alebo vyrazka; navaly horacavy; stazené dychanie; zavrat; hortcka a pocit na
odpadnutie.
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Karta pacienta

Vzdy noste vasu Kartu pacienta so sebou a ukdzte ju kazdému lekdrovi, ktorého navstivite
(napriklad, ak vas obvykly lekar nie je dostupny alebo ak cestujete).

Karta pacienta vam pripomina kli¢ové priznaky, ktoré je potrebné okamzite nahlasit
lekarovi/zdravotnej sestre. Obsahuje aj kontaktné Gdaje osetrujiceho lekara a upozorni
ostatnych zdravotnickych pracovnikov, Ze sa lieite YERVOYOM®.

Lekar, ktory vas lie¢i YERVOYOM®, ma vyplnit Cast ,Kontaktné udaje méjho lekara”
na tejto Karte pacienta a tiez vyplInit nizSie uvedené kontaktné Udaje lekara.

TU vloZte Kartu pacienta

Kontaktné udaje mojho lekara (ktory predpisal YERVOY®)

Meno lekara:
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Viac informacii najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela k lieku YERVOY®
na www.ema.europa.eu alebo kontaktujte oddelenie medicinskych informacii
na telefénnom cisle +421 2 20833 600 alebo pisomne e-mail:
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Opdivo® a Yervoy® a suvisiace loga s ochranné znamky spolo¢nosti Bristol Myers Squibb Company
© 2020 Bristol Myers Squibb Company. VSetky prava vyhradené.
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