LIBTAYO®Y
(cemiplimab)

Prirucka pre pacienta

Délezité bezpeénostné informacie na minimalizaciu
komplikacii pri vyskyte akychkolvek imunitne
podmienenych vedlajsich u€inkov

Tato prirucka vam pomdze rozpoznat a nahlasit akékolvek priznaky vedlajSich
ucinkov pri liecbe lieckom LIBTAYO (cemiplimab).

V¥ Tento liek je predmetom d'alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpec¢nosti. MézZete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek
vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnda.

Informacie o tom ako hlasit vedlajsie ucinky najdete na konci tejto prirucky.

Tento prehlad vedlajSich ucinkov nie je uplny a je potrebné si precitat Pisomnu
informaciu pre pouZivatela, ktora je viozena v kazdom baleni lieku.

Dolezité informacie

Podrobne informuijte svojho lekara o vaSom zdravotnom stave a vetkych
liekoch, ktoré uzivate eSte predtym ako zacCnete uzivat liek LIBTAYO.
LIBTAYO mdZe spbsobit zavazné vedlajSie uCinky, ktoré sa mézu zhorsit.
Nahlaste svojmu lekarovi vSetky vedlajSie UCinky aj ked nie su uvedené v tejto
prirucke.

Neodkladajte nahlasenie vietkych vedlajSich u€inkov svojmu lekarovi a to ani v
pripade, Ze ste mimo domova.

NepokuSajte sa lieit Ziadny z tychto prejavov sami bez predchadzajucej
konzultacie so svojim lekarom.

Kartu pacienta noste poCas celej lieCby stale pri sebe.

Ukazte Kartu pre pacienta vSetkym lekarom, ktorych navstivite a informuijte ich,
Ze sa liecite liekom LIBTAYO.
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Okamzite vyhladajte neodkladnu lekarsku pomoc, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujucich prejavov €i priznakov

alebo ak déjde k ich zhorseniu

Kozné problémy

* vyrazka alebo svrbenie

* pfuzgiere na koZi

* vredy v ustach alebo na inych
slizniciach

Problémy s plucami (zapal
pluc)
* novy alebo zhorSujuci sa kaSef

» dychova nedostatoCnost
* bolest na hrudi

Crevné problémy (kolitida)

 ¢asta hnacka, ¢asto
s obsahom krvi alebo hlienu

* vyraznejSia peristaltika
(pohyby criev) ako obvykle

« Sierna alebo dechtovita stolica

* silna bolest Zaludka (brucha)
alebo citlivost

Problémy s pecenou (hepatitida)

 zoZltnutie pokozky alebo ocnych
bielkov

* silna nevolnost alebo vracanie

* bolest’ na pravej strane Zaludka
(brucha)

* pocit ospalosti

» tmavy moc (farby ¢aju)

* krvacanie alebo modriny
(CastejSie ako zvycCajne)

* mensi pocit hladu ako zvy€ajne
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Problémy Zliaz produkujucich hormény

* neustupujuca alebo neobvykla bolest hlavy
* buSenie srdca

* ZvySené potenie

* pocit chladu

* velka Unava

* zavrate alebo mdloby

* narast alebo ubytok telesnej hmotnosti

* pocit vacsieho hladu alebo smadu ako zvycajne
* vypadavanie viasov

* zapcha

* hibsi hlas

« velmi nizky krvny tlak

* CastejSie mocCenie ako zvyCajne

* 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

* Ubytok telesnej hmotnosti

* pocit unavy
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Problémy s oblickami (nefritida a zlyhanie obli€iek)

» menej Casté mocenie ako zvyCajne
* krv v moci

 opuch ¢lenkov

» mensi pocit hladu ako zvycajne

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

* Zimnica

* triaSka alebo horucka

* svrbenie alebo vyrazka

 zaCervenanie alebo opuch tvare

» dychova nedostatoCnost’ alebo sipot

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

Problémy inych ¢€asti tela

* bolest’ hlavy alebo stuhnuty krk

* horucCka

* pocit unavy alebo slabosti

» zmatenost’

* problémy s pamatou alebo pocit ospalosti

* ki€e (zachvaty)

* videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju
(halucinacie)

* zmeny videnia

* bolest' alebo zacCervenanie oci

* vyrazna svalova slabost

* zmeny srdcoveého rytmu, napriklad rychly tep alebo
pocit vynechania srdcoveého rytmu alebo busenie srdca
* modriny na koZi alebo krvacanie
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Verzia: 1.0

Dolezité kontaktné informacie

Meno lekara:

Telefénne Cislo lekara:

Moje meno:

Moje telefonne Cislo:

Kontaktna osoba v naliehavom pripade:

Teleféonne Cislo v naliehavom pripade:

Vyzva na hlasenie vedlajsich ucinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela.
Vedlajsie uéinky mézete hlasit aj priamo Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 5070 1206, e-mail:
neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie vedlajsich tcinkov je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost' liekov /
Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Pri hlaseni uvedte aj presny obchodny nazov lieku a Cislo Sarze.
Hlasenim vedlajSich ucinkov mbZete prispiet k ziskaniu dal§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
Informéaciu o vedlajSich Gcinkoch mézete nahlasit aj spoloc¢nosti sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.,

Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, email: bezpecnostliekov@sanofi.com,
tel.: +421 233 100 100.

Schvalené SUKL: 6.12.2019
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