Délezité kontaktné informacie

Meno lekara

Telefonne Eislo Iékara

Moje meno

Moje telefénne &islo

Kontaktna osoba v naliehavom pripade

Telefénne ¢&islo v naliehavom pripade

Kontakt:

sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o.,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
email: bezpecnostliekov@sanofi.com
tel.: 02 /33 100 100.

Verzia 1.0, datum schvalenia SUKL: 6.12.2019

Okamzite vyhladajte neodkladnu
|lekarsku pomoc, ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z
nasledujucich prejavov ¢&i
priznakov alebo déjde k ich
zhorseniu:

bolest’ hlavy alebo stuhnuty krk
horucka

pocit Unavy alebo slabosti
zmatenost’

problémy s paméatou alebo pocit
ospalosti

kf¢e (zachvaty)

videnie alebo pocutie veci, ktoré
neexistuju (halucinacie)

zmeny videnia

bolest alebo zagervenanie o¢i
vyrazna svalova slabost

zmeny srdcového rytmu, napriklad
rychly tep alebo pocit vynechania
srdcového rytmu alebo buSenie srdca
modriny na koZi alebo krvacanie

Délezité informacie pre vSetkych
zdravotnickych pracovnikov, vratane
urgentného oSetrenia

Tento pacient sa lieci liekom LIBTAYO -
monoklonalnou anti PD-1 protilatkou. Liek LIBTAYO
modze vyvolat imunitne podmienené neziaduce Ucinky,
ktoré postihuju kozu, pluca, ¢reva, pecen, zlazy s
vnutornou sekréciou, oblicky a dalSie casti tela.
V¢asné rozpoznanie a prislusna lie¢ba su
nevyhnutné pre minimalizaciu nasledkov
akychkolvek neziaducich ucinkov. Podrobnosti

o rozpoznani a lie€eni akychkolvek neziaducich
ucinkov najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek
podozrenia na neziaduce Ucinky suvisiace s
pouzivanim liekov Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01
206, , internetova stranka:
http:/iwww.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-
neziaducich-ucinkoch, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenie je mozné zaslat
aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Pri
hlaseni uvedte aj presny obchodny nazov lieku a ¢islo
Sarze. Informacie o neziaducom uc¢inku mézete poslat
aj spolo¢nosti Sanofi (kontakt dalej).

Karta pre pacienta

LIBTAYO' Y

(cemiplimab)

Doélezité bezpecnostné informacie
na minimalizaciu rizik vzniku
imunitne podmienenych vedlajsich
ucinkov

Karta pre pacienta vam pomdze rozpoznat

a nahlasit akékolvek priznaky vedlajsich ucinkov
pri liecbe liekom Libtayo.

Tento prehlad vedrlajsich ucinkov nie je Uplny a je
potrebné precitat’ si Pisomnu informéciu pre
pouzivatela vloZzenu v kazdom baleni lieku.

WV Tento liek je predmetom dalsieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecénosti. MbzZete prispiet tym, Ze
nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ktoré sa

u vas vyskytni. Kontaktné (daje st uvedené

v texte dalej.
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Doélezité informacie

* Podrobne informujte svojho lekara o vasom
zdravotnom stave a o vSetkych liekoch,
ktoré uzivate skor ako zacnete pouzivat
LIBTAYO.

* LIBTAYO méze sposobit zavazné
vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu zhorsit.

* Nahlaste svojmu lekarovi vSetky priznaky
vedlajSich ucinkov aj ked' nie su uvedené

v tejto Karte pre pacienta.

» Neodkladajte nahlasenie vedlajsich
ucinkov svojmu lekarovi a to aj v pripade, ze
ste mimo domova.

» Nepokusaijte sa lie€it ziadny z tychto
priznakov sami bez predchadzajucej
konzultacie so svojim lekarom.

« Tato kartu noste stale pri sebe pocas celej
liecby.

« Ukazte tato kartu vSetkym lekarom, ktorych
navstivite a informujte ich, Ze sa lieCite
liekom LIBTAYO.

Okamzite vyhladajte neodkladnu
lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z nasledujucich prejavov ¢i

priznakov alebo ak déjde
k zhorseniu existujucich:

Kozné problémy

* vyrazka alebo svrbenie

* pluzgiere na kozi

« vredy v Ustach alebo na inych
slizniciach

Problémy s pracami (zapal plac)
* novy alebo zhorsujuci sa kasel

* dychova nedostatocnost’

* bolest' na hrudi

Crevné problémy (zapal hrubého
Creva)

« asta hnacka, ¢asto s obsahom krvi
alebo hlienu

* vyraznejsia peristaltika (pohyby ¢riev)
ako obvykle

« ¢ierna alebo dechtovita stolica

« silna bolest Zaludka (brucha) alebo
citlivost’

Problémy s pecenou (hepatitida)

* zoZltnutie pokozky alebo alebo oénych
bielkov

* silna nevolnost alebo vracanie

* bolest' na pravej strane zaludka (brucha)
* pocit ospalosti

* tmavy mo¢ (farby ¢aju)

« krvacanie alebo modriny (CastejSie ako
obvykle)

* mensi pocit hladu ako zvy€ajne

Problémy Zliaz produkujicich hormény

* neustupujuca alebo neobvykla bolest hlavy

* busenie srdca

* zvySené potenie

* pocit chladu

« velkd Unava

« zavrate alebo mdloby

* narast alebo Ubytok telesnej hmotnosti

* pocit vacsieho hladu alebo smadu ako
zvy€ajne

* vypadavanie vlasov

* zapcha

* hibsi hlas

+ velmi nizky krvny tlak

« GastejSie mocenie ako zvy€ajne

* nevolnost alebo vracanie

* bolest' zaludka (brucha)

* zmeny nalad alebo spravania (napr.

znizena sexualna tuzba, podrazdenost alebo

zabudlivost)

Cukrovka (diabetes) 1. typu

« vacsi pocit hladu alebo smadu ako
zvycajne

« CastejSia potreba mocenia

« chudnutie

* pocit Unavy

Problémy s oblickami (nefritida a
zlyhanie obliciek)

* menej ¢asté mocenie ako zvycajne
* krv v mogi

« opuch ¢lenkov

« mensi pocit hladu ako zvy€ajne

Reakcie spojené s podanim infuzie
(niekedy m6zu byt’ zavazné alebo zivot
ohrozujuce)

* zimnica

« triaSka alebo horucka

« svrbenie alebo vyrazka

« zacervenanie alebo opuch tvare

« dychova nedostatoénost alebo sipot

* pocit zavrate alebo pocit na odpadnutie
« bolest chrbta alebo krku



