Prirucka pre pacienta

LIBTAYO'Y

(cemiplimab)

Délezité bezpeénostné informacie na minimalizaciu
vedIlajSich ucinkov suvisiacich s poruchou imunity

Tato priru¢ka vam pomoZe rozpoznat a nahlasit vedlajSie ucinky pri liecbe
liekom LIBTAYO (cemiplimab).

V¥V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informdcii o bezpe€nosti. M6zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajsSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.

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

Tento prehlad vedlajSich Gcinkov nie je Uplny a je potrebné si precitat Pisomnu
informaciu pre pouZzivatela, ktora je vloZzena v kazdom baleni lieku.

Ddlezité informacie

¢ Informujte svojho lekdra o vaS8om zdravotnom stave a vSetkych liekoch, ktoré
uzivate eSte predtym ako zanete uzivat liek LIBTAYO.

¢ LIBTAYO mbze sposobit zavazné vedlajSie ucinky, ktoré sa moZu zhorsit.

¢ Nahlaste svojmu lekarovi vSetky vedlajSie tcinky aj ked nie su uvedené v tej-
to prirucke.

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

¢ Nepokusajte sa lieCit ziadny z tychto vedlajSich Gcinkov sami bez pred-
chadzajlicej konzultacie so svojim lekarom.
e Kartu pacienta noste pocas celej lie€by stéle pri sebe.

¢ Ukazte Kartu pacienta vietkym lekarom, ktorych navstivite a informuijte ich,
Ze sa liecite liekom LIBTAYO.



OkamZite vyhladajte neodkladnu lekarsku pomoc, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujticich prejavov €i priznakov

alebo ak déjde k ich zhorSeniu

KoZné problémy

¢ vyrazka alebo svrbenie

¢ pluzgiere na kozi

¢ vredy v Ustach alebo na inych slizni-
ciach

Problémy s pliicami (zapal pliic)
¢ novy alebo zhorsujuci sa kasel

¢ dychova nedostato¢nost

¢ bolest na hrudi

Crevné problémy (kolitida)

¢ Castd hnacka, Casto s obsahom krvi
alebo hlienu

¢ vyraznejSia peristaltika (pohyby ¢riev)
ako obvykle

e gierna alebo dechtovita stolica

e zavazna bolest Zaludka (brucha)
alebo citlivost

Problémy s pecefiou (hepatitida)

¢ zoZzltnutie pokozky alebo o€nych
bielkov

¢ silna nevolnost alebo vracanie

¢ bolest na pravej strane Zaludka (bru-
cha)

¢ pocit ospalosti

¢ tmavy moc (farby Caju)

¢ krvacanie alebo modriny (CastejSie
ako zvycajne)

¢ menSi pocit hladu ako zvyCajne

Problémy Zliaz produkujtcich

hormény

¢ neustupujlica alebo neobvykla
bolest hlavy

e zrychleny tep

® zvySené potenie

¢ pocit va¢Sieho chladu alebo horddavy
ako zvyCajne

¢ velkd Unava

e zavrate alebo mdloby

¢ narast alebo ubytok telesnej hmot-
nosti

¢ pocit va¢Sieho hladu alebo smadu ako
zvy&ajne

¢ vypadavanie vlasov

e zapcha

¢ hibsi hlas

¢ velmi nizky krvny tlak

e CastejSie mocenie ako zvy€ajne

¢ nevolnost alebo vracanie

e bolest Zaltidka (brucha)

* zmeny nalad alebo spravania (napr.
znizena sexualna tuzba, podrazdenost
alebo z&budlivost)

Priznaky cukrovky (diabetes) 1. typu

alebo diabetickej ketoaciddzy

e vacsi pocit hladu alebo sméadu ako
zvyCajne

¢ CastejSia potreba mocenia

¢ (ibytok telesnej hmotnosti

¢ pocit unavy alebo pocit choroby

¢ hbolest brucha



e rychle a hlboké dychanie

e zmatenost

¢ nezvycajna ospalost

¢ sladka véna dychu, sladka alebo ko-
vova chut v ustach, alebo iny zapach
mocu alebo potu

Problémy s oblickami

(nefritida a zlyhanie obliiek)

* menej ¢asté mocCenie ako zvy€ajne
e krv v modi

¢ opuch ¢lenkov

e mensi pocit hladu ako zvy€ajne

Reakcie spojené s podanim infizie

(niekedy moZu byt zavazné aleho

zivot ohrozujtice)

® zimnica

¢ triaSka alebo horucka

e svrbenie alebo vyrazka

e zacervenanie alebo opuch tvare

e dychova nedostato&nost alebo sipot

¢ pocit zavrate alebo pocit na odpad-
nutie

¢ bolest chrbta alebo krku

¢ nevolnost

® vracanie

¢ bolest brucha

Problémy inych Easti tela
¢ Problémy nervového systému
- bolest hlavy alebo stuhnuty krk
horucka
pocit inavy alebo slabosti
zimnica
zvracanie
zmatenost

problémy s pamatou alebo pocit

ospalosti

ki¢e (zachvaty)

videnie alebo pocutie veci, ktoré

neexistuju (halucinacie)

zavazna slabost svalov

- mravéenie, znizena citlivost, slabost
alebo paliva bolest v ramenach
alebo nohach

- paralyza koncatin

* Problémy svalov a kibov
- bolest kibov alebo opuch
- bolest svalov, slabost alebo
stuhnutost

¢ Problémy s o¢ami
- zmeny vo videni
- bolest alebo s€ervenanie o&i
- 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

- taZzkosti pri dychani

¢ |né
- sucho na mnohych Castiach tela
od ust po oci, nos, hrdlo a vrchnu
vrstvu koze
- modriny na koZi alebo krvacanie,
zvacéSend pecdeni a/alebo slezina,
zvacsenie lymfatickych uzlin



Dolezité kontaktné informacie

Meno lekara:

Telefénne Eislo
lekara:

Moje meno:

Moje telefénne
¢islo:

Kontaktna osoba
v naliehavom
pripade:

Telefénne Cislo
v naliehavom
pripade:

Hldsenie podozreni na vedlajSie ti€inky

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajSi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnud sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich dcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej infor-
mécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie iCinky moZete hiasit aj sami priamo na:
Statny ustav pre kontrolu lie€iv

Sekcia klinického skusania 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 dcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bez-
pecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce dcinky liekov. Formulér na elektronické podavanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hl4senim podozreni na vedlajSie ¢inky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo SarZe, ktord vdm bola podand, ak ho méte k dispozicii.
Podozrenia na vedlajSie dcinky moZete hlasit aj spoloCnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava,
tel.: +421-2-20833-600, e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Verzia: 4.0, schvalend SUKL: 09/2023



