Dolezité kontaktné udaje

Meno predpisujuceho lekara

Telefénne Cislo

Telefonne &islo po ordinaénych hodinach

Moje meno

Moje telefénne Cislo

Nudzovy kontakt (meno)

Nudzovy kontakt (teleféonne ¢&islo)
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Karta pre pacienta
JEMPERLI (dostarlimab)

Délezité bezpecnostné informacie na minimalizaciu
rizika imunitne podmienenych vedlajsich ucéinkov

JEMPERLI méze vyvolat’ zavazné vedlajsSie ucinky, ktoré
moézu byt v niektorych pripadoch zZivot ohrozujice a mézu
viest’ k smrti.

Tieto vedlajsie u€inky sa m6zu vyskytnut’ kedykol'vek pocas
lieCby alebo po jej ukonc€eni. Su¢asne moézete pozorovat’
vedl'ajsie uc€inky postihujuce viac ako jednu ¢ast’ tela.

Ak méte akykolvek z uvedenych priznakov, ak sa priznaky zhorsuju
alebo ak spozorujete iné priznaky, ktoré nie su uvedené na tejto
karte, okamzite kontaktujte svojho lekara. Vyhladanim
okamzitého lekarskeho oSetrenia moézete zabranit’ tomu, aby
sa problém stal zavaznejSim. Lekar vam méze na lieCbu vasich
priznakov podat iné lieky. Lekar moze tiez pozastavit podanie
nasledujucej davky JEMPERLI alebo ukoncit liecbu.

Dalsie informacie najdete v Pisomnej informacii pre
pouzivatelov (PIL) na adrese www.sukl.sk po zadani

nazvu lieku do vyhladavaéa alebo zavolajte na oddelenie
medicinskych informacii spoloé¢nosti GSK na teleféonne
Cislo: 0800 500 589.

DOLEZITE
» NepokusSajte sa vedlajsie uc€inky sami diagnostikovat ani lie€it
- Tato kartu si vezmite vzdy so sebou aj v pripade, ked
cestujete, ked vyhladate urgentnu zdravotnu starostlivost alebo
pohotovost, alebo ked navstivite akéhokolvek iného lekara
= Noste tuto kartu aspori 4 mesiace od poslednej davky JEMPERLI
= Nezabudnite upozornit' v8etkych zdravotnickych
pracovnikov, ktorych navstivite, ze sa lieCite liekom
JEMPERLI a ukazte im tuto kartu



NizSie najdete uzitoény zoznam prejavov
a priznakov, ktoré by ste mali starostlivo

sledovat’.

Zavolajte svojmu onkolégovi, ak mate akykolvek z tychto
prejavov alebo priznakov, alebo ak sa zhorsia.

Prica
= Dychavi¢nost
= Bolest na hrudniku
- Kasel
Creva
= Hnacka (riedke, CastejSie stolice)
- Cierna, dechtovita, lepkava stolica
= Krv alebo hlien v stolici
= Silna bolest alebo citlivost
v oblasti brucha
Pecen
. Zaludo.éné nevolnost a/alebo
vracanie
= Nechutenstvo (nepocitovanie hladu)
= Bolest na pravej strane brucha
« ZoZltnutie koze alebo o¢nych bielok
= Tmavy mo¢ (sfarbeny do hneda)
= Krvacanie alebo lahSia tvorba
modrin ako zvy€ajne
Oblicky
= Znizenie mnozstva mocu
= Opuch ¢lenkov
« Cerveny (krvavy) mo¢
Koza
= Vyrazka, svrbenie, olupovanie alebo
tvorba pluzgierov na koZzi
= Afty alebo vredy v Ustach, nose, hrdle
alebo v oblasti pohlavnych organov

Zrazy produkujice hormény
« Rychly tlkot srdca
* ZniZenie alebo zvySenie
hmotnosti
* Zmeny zraku
* ZvySené potenie
= Vypadavanie vlasov
= Pocit chladu
* Extrémna unava
= Zvyseny pocit hladu alebo
smadu ako zvyc¢ajne
« Potreba CastejSieho mocenia

* Zdapcha (tuha, zriedkava stolica)

* Hibsi hlas

* Zavrat alebo mdloby

= Bolest hlavy, ktora
neustupuje, alebo nezvy¢ajna
bolest hlavy

* Zavazna alebo pretrvavajuca
bolest alebo slabost’ svalov
* Zmatenost alebo problémy
s pamatou
= Zachvaty ki¢ov

= Zmeny nalady alebo spravania

* Mravcenie alebo necitlivost’

hornych alebo dolnych konéatin

= Horucka alebo priznaky
podobné chripke
= Nepravidelny tlkot srdca

Délezité informacie pre poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti

Tento pacient je lieCeny liekom JEMPERLI, ktory moze spbsobit
imunitne podmienené neziaduce reakcie, ktoré sa moézu objavit
kedykolvek pocas liecby alebo po nej. Imunitne podmienené

neziaduce reakcie mozu postihovat akykolvek organ alebo
tkanivo aj viac ako jeden organovy systém su€asne. Zhodnotte
u pacientov pritomnost prejavov a priznakov imunitne
podmienenych neziaducich reakcii vratane, ale nie vylu¢ne tych,
ktoré su uvedené na tejto karte. Skora diagnostika a vhodna
lieCba su klucové pre minimalizaciu vSetkych nasledkov imunitne
podmienenych neziaducich reakcii.

Ak mate podozrenie na imunitne podmienené nezZiaduce reakcie,
je potrebna primerana diagnostika na potvrdenie etiologie

a vylucenie inych pricin. Liek JEMPERLI sa méa na zéklade
zavaznosti neziaducej reakcie prestat’ docasne alebo trvalo
podavat’ a maju sa podat kortikosteroidy alebo ina vhodna lie€ba.

Konkrétne usmernenia pre lie€bu imunitne podmienenych
neziaducich reakcii su dostupné v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre liek JEMPERLI.

Pri lie€be imunitne podmienenych neziaducich reakcii moze byt
uzito&na konzultacia s onkolégom alebo inym odbornym lekérom.

Uplny zoznam moznych vedrajsich Gginkov lieku Jemperli néjdete v PIL. Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlaj$ich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete
hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu liegiv Sekcia klinického skii$ania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11,
825 08 Bratislava tel.: + 421 2 507 01 206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk Tlagivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi
ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/. NeZiaduce udalosti sa maju hlasit aj spolo¢nosti
GSK na telefonnom &isle 0800 500 589. Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky mdZete prispiet k ziskaniu dalsich
informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.




