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DOLEZITE informacie pre pacientov

Tuto kartu noste vzdy so sebou, aby ste informovali
zdravotnickych pracovnikov, Ze ste lieceny liekom YERVOY
(ipilimumab).

@ Ak mate akékolvek priznaky alebo symptémy,
oznamte to bezodkladne svojmu lekarovi.

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Creva hnacka (vodnat3, riedka alebo makka
% a zaludok stolica), krvava alebo tmavo sfarbena
stolica, ¢astejsia stolica ako zvycajne,

bolest alebo citlivost zaltidka alebo

v oblasti brucha, nevolnost alebo vracanie

Oko zacervenanie oka, bolest oka, problémy
so zrakom alebo rozmazané videnie

O

zrychleny tep, zvysené potenie, zvysenie
alebo zniZenie telesnej hmotnosti, pocit
chladu, vypadavanie vlasov, zapcha, hlbsi
hlas, horuicka, tinava, bolest hlavy, zavraty
alebo mdloby, pocit vacsieho hladu alebo
smadu ako zvycajne, ¢astejsia potreba
mocit alebo zmeny spravania (napr. mensia
sexudlna tizba, podrazdenost alebo
zabudlivost)

Zlazy
produkujuce
hormén

=
oI

na pravej strane v oblasti zaltidka, tmavy

C? Pecen zozltnutie oci alebo koze (zltacka), bolest
moc alebo krvacanie

JL Plica dychavi¢nost, kasel alebo bolest
Cj\a na hrudniku

svalova slabost, necitlivost alebo

)Ei—k Nervy mravcenie v nohach, rukach alebo na tvari,
zavrat, strata vedomia alebo tazkosti
s preblidzanim sa

Koza kozna vyrazka so svrbenim alebo bez
ﬁ neho, suchost koze, pluzgiere a/alebo
° olupovanie koze, vredy v Ustach, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin

Dalsie dolezité vedlajsie ucinky:
Zavazné infuzne reakcie:
« Inflzne reakcie sa mézu vyskytnut zvycajne pocas

infizie alebo v priebehu 24 hodin po podani davky
ipilimumabu do krvného obehu.

» Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu
sestru, ak sa u vas pocas infuzie ipilimumabu objavia
tieto priznaky: zimnica alebo tras, svrbenie alebo
vyrazka, scervenanie, tazkosti s dychanim, zavraty,
horucka a pocit na odpadnutie.



DOLEZITE

« Informujte svojho lekara o akychkolvek predchadza-
jucich zdravotnych tazkostiach.

« Vcasna liecba vedlajsich ucinkov znizuje pravde-
podobnost, Ze liecbu ipilimumabom bude potrebné
docasne alebo natrvalo ukoncit.

« Prejavy a priznaky, ktoré sa mézu zdat mierne, sa moézu
rychlo zhorsit, ak sa neliecia.

« NEPOKUSAJTE SA lieit tieto priznaky sami.

« Prejavy a priznaky moézu byt oneskorené a mozu sa
objavit tyZdne az mesiace po poslednej injekcii
ipilimumabu.

Dalsie informacie si precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre ipilimumab

na www.ema.europa.eu alebo na www.suklsk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca

alebo kontaktujte Swixx Biopharma telefonicky +421 2 20833 600 alebo e-mailom
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie st
uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit
aj sami priamo na: Statny dstav pre kontrolu lieciv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,
tel:+421 2 507 01, 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukLsk. Tlacivo na hlasenie podozrenia

na vedlajsi icinok lieku je na webovej stranke www.sukLsk v casti Bezpecnost liekov /

Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portalsuklsk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie tcinky mézete prispiet

k ziskaniu dal3ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo 3arze, ktora vam bola podand, ak ho mate

k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie Gicinky mozete hlasit aj spolocnosti Swixx.

DOLEZITE informacie pre zdravotnickych pracovnikov

« Tento pacient je lieceny ipilimumabom v monoterapii.

« Imunitne podmienené neziaduce reakcie (ipNR)
sa mozu vyskytnut kedykolvek pocas liecby alebo
niekolko mesiacov po jej ukonceni.

« Vcasna diagnostika a vhodna lie¢ba st nevyhnutné
pre minimalizaciu zivot ohrozujlcich komplikacii.

« Pri lietbe organovo-specifickych ipNR moze byt
napomocna konzultacia s onkolégom alebo inym
odbornym lekarom.

» Zdravotnicki pracovnici si maju precitat Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)
pre ipilimumab na www.suklsk alebo kontaktujte
Swixx Biopharma telefonicky +421 2 20833 600 alebo
emailom medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Prosime lekara, ktory lieci tohto pacienta
ipilimumabom, vyplnit ¢ast "Kontaktné udaje méjho
lekara" v tejto Karte pacienta.

Kontaktné udaje méjho lekara
(ktory predpisal ipilimumab)
Meno lekara:

Telefon do ordinacie:

Telefén po pracovnej dobe:

Moje kontaktné informacie
Moje meno a telefon:

Meno a telefon opatrovatela (v pripade nidze):
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