Prirucka pre pacienta

LIBTAYO'Y

(cemiplimab)

DdleZité bezpe€nostné informéacie na minimalizaciu
vedlajSich ucinkov stvisiacich s poruchou imunity

Tato prirucka vam poméZze rozpoznat a nahlasit vedlajSie tucinky pri lieCbe lie-
kom LIBTAYO (cemiplimab).

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajsie ucinky, ak sa uvas vyskytnd.

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

Tento prehlad vedlajSich G€inkov nie je Gplny a je potrebné si precitat Pisomnu
informaciu pre pouZzivatela, ktora je vlozena v kazdom baleni lieku.

Dolezité informacie

¢ |Informujte svojho lekadra o vaSom zdravotnom stave a vSetkych liekoch, ktoré
uzivate eSte predtym ako zac¢nete uzivat liek LIBTAYO.

e LIBTAYO moze sposobit zavazné vedlajSie ucinky, ktoré sa mozZu zhorsit.

¢ Nahlaste svojmu lekarovi vSetky vedlajSie ucinky aj ked'nie s uvedené v tej-
to prirucke.

* Neodkladajte nahlasenie vSetkych vedlajSich tG¢inkov svojmu lekarovi a to
ani v pripade, Ze ste mimo domova.

* Nepokusajte sa lieCit Ziadny z tychto vedlajSich Gcinkov sami bez pred-
chadzajlcej konzultacie so svojim lekarom.

e Kartu pacienta noste pocas celej liecby stale pri sebe.

e Ukazte Kartu pacienta vSetkym lekarom, ktorych navstivite a informujte ich,
Ze sa lieCite liekom LIBTAYO.



OkamZite vyhladajte neodkladnu lekdrsku pomoc, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujticich prejavov ¢i priznakov
alebo ak déjde kich zhorseniu

KoZzné problémy

e vyrazka alebo svrbenie

¢ pfuzgiere na koZi

e vredy v Ustach alebo na inych slizni-
ciach

Problémy s plticami (zapal pliic)
* novy alebo zhorsujuci sa kasel

e dychova nedostato¢nost

¢ bolest na hrudi

Crevné problémy (kolitida)

e Casta hnacka, ¢asto s obsahom krvi
alebo hlienu

¢ vyraznejSia peristaltika (pohyby
Criev) ako obvykle

¢ Cierna alebo dechtovita stolica

e zavaZna bolest Zaludka (brucha)
alebo citlivost

Problémy s peceiiou (hepatitida)

e zoZltnutie pokozky alebo ocnych
bielkov

¢ silna nevolnost alebo vracanie

e bolest na pravej strane Zaludka
(brucha)

e pocit ospalosti

¢ tmavy moc (farby Caju)

e krvacanie alebo modriny (CastejSie
ako zvycajne)

e mensi pocit hladu ako zvycajne

Problémy Zliaz produkujtcich
hormény

e neustupujica alebo neobvykla
bolest hlavy

e zrychleny tep

e zvySené potenie

e pocit vac¢Sieho chladu alebo horticavy
ako zvycajne

e velka linava

e zavrate alebo mdloby

e ndrast alebo Gbytok telesnej hmot-
nosti

e pocitvacsieho hladu alebo smadu

ako zvycCajne

vypadavanie vlasov

zapcha

hibsi hlas

velmi nizky krvny tlak

CastejSie mocenie ako zvyCajne

nevofnost alebo vracanie

bolest Zalidka (brucha)

zmeny nalad alebo spravania (napr.

zniZzena sexualna tuzba, podrazde-

nost alebo zabudlivost)

Priznaky cukrovky (diabetes) 1. typu
alebo diabetickej ketoacidozy

e VvACSi pocit hladu alebo smadu ako
zvyCajne

CastejSia potreba mocenia

ubytok telesnej hmotnosti

pocit unavy alebo pocit choroby
bolest brucha

rychle a hiboké dychanie

e zméatenost
e nezvyCajna ospalost
¢ sladka vona dychu, sladka alebo ko-

vova chut v tstach, alebo iny zapach

mocu alebo potu

Problémy s oblickami

(nefritida a zlyhanie obliciek)

* menej ¢asté mocenie ako zvycajne
e krvv mo i

e opuch ¢lenkov

e menSsi pocit hladu ako zvyCajne

Reakcie spojené s podanim infizie

(niekedy moZu byt zavazné alebo

Zivot ohrozujtice)

e zimnica

triaSka alebo hortcka

svrbenie alebo vyrazka

e zacCervenanie alebo opuch tvare

e dychova nedostatocnost alebo sipot

® pocit zavrate alebo pocit na odpad-
nutie

e bolest chrbta alebo krku

¢ nevolnost

® vracanie

¢ bolest brucha

Problémy inych casti tela
e Problémy nervového systému
- bolest hlavy alebo stuhnuty krk
- hortcka
- pocit tnavy alebo slabosti
- zimnica
- zvracanie
- zmatenost
- problémy s paméatou alebo pocit
ospalosti
- kice (zachvaty)

- videnie alebo pocutie veci, ktoré
neexistuju (halucinacie)

- zavazna slabost svalov

- mravcenie, zniZzena citlivost, sla-
bost alebo paliva bolest v rame-
nach alebo nohach

- paralyza koncatin

Problémy svalov a klbov

- bolest klbov alebo opuch
- bolest svalov, slabost alebo
stuhnutost

Problémy s ocami

- zmeny vo videni

- bolest alebo s€ervenanie oCi
- citlivost na svetlo

Problémy so srdcom a obehovym

systémom

- zmeny srdcového rytmu, rychly
srdcovy rytmus alebo pocit vyne-
chavania srdcového rytmu alebo
busenie srdca

- bolest na hrudi

- tazkosti pri dychani

Iné

- sucho na mnohych Castiach tela
od ust po o€i, nos, hrdlo a vrchnu
vrstvu koZze

- modriny na koZi alebo krvacanie



Doblezité kontaktné informacie

Meno lekara:

Telefénne Cislo
lekara:

Moje meno:

Moje telefénne
Cislo:

Kontaktna osoba
v naliehavom
pripade:

Telefonne cislo
v naliehavom
pripade:

Hlasenie podozreni na vedlajSie u€inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedIajSi ucinok, obrafte sa na svojho lekara, le-
kdrnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedfajsich tcinkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouZivatefa. Podozrenia na vedlajSie icinky moZete hlasif aj sami priamo na:
Statny uistav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skasania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci icinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v cas-
ti BezpeCnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky liekov. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedfajSie GCinky mo-
Zete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj
nazov lieku a Cislo SarZe, ktord vam bola podand, ak ho mate k dispozicii. Podozrenia na vedfajsie
Gcinky mozete hlasit aj spolocnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421-2-20833-600,
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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