Vas sprievodca
liekom YERVOY®

(ipilimumab)

Co ocakavat od liecby Informacna prirucka pre pacienta

Tato prirucka bola vytvorena tak, aby vam pomohla zistit akékolvek vedlajsie G¢inky,

» Pred liecbou lekar skontroluje:
ktoré sa u vas mézu vyskytnat pocas liecby ipilimumabom.

» Ciuzivate kortikosteroidy alebo inu liecbu, ktora ovplyviiuje imunitny systém
 Ciuzivate nejaké lieky, ktoré zabrafiuju zrazaniu vasej krvi (antikoagulancia)

» vy3etrenia funkcie petene

» vysetrenia funkcie stitnej zl'azy

& mate autoimunitné ochorenie (stav, pri ktorom organizmus napada vlastné bunky)

» i mate alebo ste niekedy mali chronicki virusovl infekciu pecene vratane:
« hepatitidy B (HBV) Ak vam predpisali ipilimumab v kombinacii s nivolumabom

« hepatitidy C (HCV) » Pozrite si namiesto toho Bezpegnostnu kartu pacienta lieku OPDIVO® (nivolumab).

Ak vam predpisali samotny ipilimumab, pouzivany na liecbu pokrocilého melanému
(typ rakoviny koZe) u dospelych a dospievajtcich vo veku 12 rokov a starsich.
» Pozrite si tato priru¢ku a Bezpecnostnd kartu pacienta lieku YERVOY® (ipilimumab).

& mate infekciu sposobent virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) alebo syndrém ziskanej
imunitnej nedostato¢nosti (AIDS)
» vas celkovy fyzicky stav, aby rozhodol o tom, €i je pre vas lie¢ba vhodna

Tiez povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, dojcite alebo planujete otehototniet.’

« Ipilimumab maZe spdsobit zavazné vedlajsie Gcinky v rdznych Eastiach tela, ktoré je potrebné okamzZite konzultovat

' Pisomna informacia pre pouzivatela lieku YERVOY® s lekarom, bez ohl'adu na ich zavaznost, aby sa predislo ich zhorseniu.

Priznaky moZu zahfiiat hnacku, zoZltnutie oti alebo koZe, koznt vyrazku so svrbenim alebo bez neho, rozmazané
videnie, bolest v oku, svalovi slabost, necitlivost alebo mravéenie v nohach, rukéch alebo na tvari alebo bolest hlavy.

+ Predtym ako dostanete liecbu, informuijte svojho lekara o vsetkych zndmych zdravotnych stavoch a vietkych liekoch,
ktoré uzivate alebo ste ich nedavno uzivali.

+ Okamzite zavolajte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvini akékol'vek priznaky uvedené v tejto prirucke alebo akékolvek
iné priznaky, alebo ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia.

+ Vidy noste Bezpetnostnu kartu pacienta so sebou a ukazte ju kazdému lekarovi, ktorého Ziadate o radu.

«  Dalsie informacie tykajlice sa ipilimumabu s dostupné v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Kde ziskat d'alsie informacie
Viac informacii:

. si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatel'a lieku YERVOY vratane informacii pre pouZivatela na
Wwww.ema.europa.eu . o o » . . . R -
. kontaktujte oddelenie medicinskych informacii na telefnnom gisle +421908 708 838 /j\!<.sa uvas V\’/sklytm'e akykolv’ek vefilajs! ucmokl,lobratt(_e sa na syt?{r.m !t-::lfara algtzo zdra\‘/o.tpulses‘tru. To sa tyl(a a! akychkolvek vedlal|leh
alebo pisomne e-mail: medinfo.slovakia@amicuspharma.eu. uclnlfuv, .ktlore’ nie 5L)|Vuve.delne v tejto pisomnej |nf9rmac|l. YEd|a]SIE uginky moze.te hlasit aj priamo na Statny dstav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01206, Fax: + 4212 507 01237,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlativo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpetnost
Datum schvalenia: 12/2019 Kod: 731SK19NP02264-01 lie¢iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedI'ajsich tcinkov mézete prispiet k ziskaniu

dialsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Uvod
Tato prirucka obsahuje Bezpetnostnu kartu pacienta.

VZdy noste vasu Bezpetnostnu kartu pacienta so sebou a ukazte ju kazdému lekarovi,
ktorého Ziadate o radu (napriklad, ak vas obvykly lekar nie je dostupny alebo ak cestujete).

Bezpecnostna karta pacienta vas upozorni na vietky kl'i€ové priznaky, ktoré je potrebné
okamZite hlasit lekarovi/zdravotnej sestre. Obsahuje aj kontaktné tidaje vasho osetrujuceho
lekara a upovedomi dalSich lekarov, Ze sa liecite ipilimumabom.

Zavolajte lekarovi na toto ¢islo:

Meno lekara:

Telefénne ¢islo:

Meno zdravotnej sestry:
Telefénne ¢islo:

Najdodlezitejsie vedl'ajsi

e uc€inky vasej liecby

Je dblezité, aby ste svojmu lekarovi okamZite povedali, ak mate alebo sa u vas vyvini akékol'vek

vedl'ajsie ucinky, ako su niZsie uvedené.

Skora liecba vedlajsich tcinkov znizuje pravdepodobnost, Ze liecbu ipilimumabom bude potrebné

doéasne alebo natrvalo ukonéit, éo vam umozni zi

Svojmu lekarovi povedzte aj, ak sa vedlajsie acinky
sinie ste isty.'

skat maximalny prinos z liecby.

zhorsia, dokonca aj ak nevyzeraji zavazné alebo ak

Ak sa vedlajsie uginky vyskytnui, zvygajne sa tak stane pocas prvych 12 tyzdnov liecby. Vedl'ajsie ucinky
sa vsak moZu aj oneskorit a vyvinit sa tyZdne alebo mesiace po poslednej davke. Toto si vyZaduje

pozornost ohl'adom vedl'ajsich Gginkov dokonca po

CREVA A ZALUDOK'

ukonéeni liecby.’

ocr

« hnacka (vodova, riedka alebo méakka stolica),
krvava alebo tmavo sfarbena stolica

» pohyblivost ¢riev zvysena nad zvycajni mieru

» bolest alebo citlivost Zaludka alebo v oblasti
brucha, nevolnost, vracanie

« zoZltnutie oi alebo koze (ZItacka)
» bolest v oblasti brucha na pravej strane
e tmavy moc

KOZA'

» koZna vyrazka so svrbenim alebo bez neho,
sucha koza

+ pluzgiere a/alebo odlupovanie koze, vredy v
Ustach

« opuch tvare alebo lymfatickych uzlin

+ sCervenenie v oku
+ bolest voku
+ problémy so zrakom alebo rozmazané videnie

NERVY'

» svalova slabost

« necitlivost alebo mravcenie v nohach, rukach
alebo na tvari

+ zavrat, strata vedomia alebo tazkosti s
prebidzanim sa

CELKOVE'

» horucka, bolest hlavy, inava

« krvacanie

« zmeny v spravani (napr. znizena pohlavna
tlzba, podrazdenost alebo zabudlivost)

 Zaziadnych okolnosti sa nesmiete pokiisat sami lieit tieto vedlajsie ucinky. Co najrychlejsie

musite vyhl'adat lekarsku pomoc.

¢ Vzdy noste tito Bezpecnostnu kartu pacienta so sebou a ukazte ju kazdému lekarovi, ktorého
Ziadate o radu (napriklad, ak vas obvykly lekar nie je dostupny alebo ak cestujete).





