
Dôležité kontaktné informácie:

Meno lekára

Telefónne číslo lékara

Moje meno

Moje telefónne číslo

Kontaktná osoba v naliehavom prípade

Telefónne číslo v naliehavom prípade

Okamžite vyhľadajte neodkladnú lekársku 
pomoc, ak sa u vás vyskytne ktorýkoľvek  
z nasledujúcich prejavov či príznakov alebo 
dôjde k ich zhoršeniu (pokračovanie):

Dôležité informácie pre všetkých zdravotníckych 
pracovníkov, vrátane urgentného ošetrenia

• Problémy nervového systému
– závažná svalová slabosť 
– �mravčenie, znížená citlivosť, slabosť alebo pálivá bolesť 

v ramenách alebo nohách
– �paralýza končatín

• Problémy  svalov a kĺbov
– bolesť kĺbov alebo opuch 
– bolesť svalov, slabosť alebo stuhnutosť

• Problémy s očami
– zmeny vo videní
– bolesť alebo začervenanie očí
– citlivosť na svetlo

• Problémy so srdcom a obehovým systémom
– �zmeny srdcového rytmu, rýchly srdcový rytmus, pocit 

vynechania srdcového rytmu alebo pocit búšenia srdca
– bolesť na hrudi
– ťažkosti pri dýchaní

• Iné
– �suchosť v mnohých častiach tela od úst po oči, nos, 

hrdlo a vrchné vrstvy kože
– �modriny na koži alebo krvácanie
– �zväčšená pečeň a/alebo slezina, zväčšenie 

lymfatických uzlín

Tento pacient sa lieči liekom LIBTAYO - monoklonálnou anti PD-1 
protilátkou. Liek LIBTAYO môže vyvolať nežiaduce reakcie, spôso-
bené poruchou imunity, ktoré postihujú kožu, pľúca, črevá, pečeň, 
žľazy s vnútornou sekréciou, obličky a ďalšie časti tela. Včasné 
rozpoznanie a  príslušná  liečba sú nevyhnutné pre minimalizáciu 
následkov akýchkoľvek nežiaducich reakcií. Podrobnosti o  rozpo-
znaní a  liečení akýchkoľvek nežiaducich účinkov nájdete v Súhrne 
charakteristických vlastností lieku.
Hlásenie podozrení na vedľajšie účinky: Ak  máte podozrenie,  že  
sa u vás vyskytol akýkoľvek vedľajší účinok,  obráťte  sa na svojho 
lekára, lekárnika alebo zdravotnú  sestru. To  sa  týka  aj akýchkoľvek 
vedľajších  účinkov,  ktoré nie  sú uvedené v Písomnej informácii pre 
používateľa.
Podozrenia na vedľajšie účinky môžete hlásiť aj sami priamo na:
Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Sekcia klinického skúšania liekov a farmakovigilancie 
Kvetná 11,  825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. 
Tlačivo na hlásenie podozrenia na nežiaduci účinok lieku je na 
webovej stránke www.sukl.sk v časti Bezpečnosť liekov/Hlásenie
podozrení na nežiaduce účinky liekov. Formulár na elektronické 
podávanie hlásení: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlásením podo-
zrení na vedľajšie účinky môžete prispieť k  získaniu ďalších infor-
mácií o bezpečnosti tohto lieku. V hlásení, prosím, uveďte aj názov 
lieku a číslo šarže, ktorá vám bola podaná, ak ho máte k dispozícii.                                                              
Podozrenia na vedľajšie účinky môžete hlásiť aj spoločnosti Swixx 
Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.:+421-2-20833-600,         
e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Karta pacienta 

Dôležité bezpečnostné informácie na 
minimalizáciu rizík vedľajších účinkov 
spôsobených poruchou imunity

Karta pre pacienta vám pomôže rozpoznať a nahlásiť 
vedľajše účinky  pri liečbe liekom Libtayo (cemi-
plimab). Detailné informácie o lieku nájdete na www.
sukl.sk.  Informácie nájdete aj v Písomnej  informácii  
pre používateľa, ktorá je  vložená  v každom balení 
lieku alebo kontaktujte spoločnosť Swixx. 

 �Tento liek je predmetom ďalšieho monitorova-
nia. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Môžete prispieť tým, že nahlásite 
akékoľvek vedľajšie  účinky, ktoré sa u vás vyskyt-
nú. Kontaktné údaje sú uvedené v texte ďalej.

Important safety information to
minimise the risks of immune-mediated
adverse reactions
This Patient Alert Card will help you identify and 
report side effects from your treatment with LIBTAYO®

(cemiplimab).

Detailed information on this medicine is available 
on [local member state national competent authority 
website]: [insert URL]. For further information, consult 
the Patient Information Leaflet (PIL) at [insert 
appropriate website address] or call Sanofi Medical 
Information at [insert appropriate telephone number].

Warning message for healthcare
professionals treating the patient
at any time, including in conditions
of emergency
This patient has been prescribed LIBTAYO, a 
PD-1 blocking antibody. LIBTAYO can cause 
immune-mediated adverse reactions that affect the 
skin, lungs, gut, liver, hormone glands, kidneys, and 
other parts of the body. Early recognition and 
appropriate management are necessary to minimise 
the consequences of any adverse reactions. Refer to 
the LIBTAYO Summary of Product Characteristics for 
details on the detection and management of any 
adverse reactions.

Reporting suspected adverse reactions after 
authorisation of the medicinal product is important. 
It allows continued monitoring of the benefit/risk 
balance  of the medicinal product. Healthcare 
professionals are asked to report any suspected 
adverse reactions via the national reporting system 
at: [telephone number of local member state national 
competent authority] or [website or email address of 
local member state national competent authority].

Sanofi and Regeneron are collaborating in the global 
development and commercialization for LIBTAYO® (cemiplimab).

© 2022 sanofi-aventis [local market country] LLC and Regeneron 
Pharmaceuticals, Inc. All rights reserved. Patient Alert Card. 
[insert local approval code and date] April 2022

Seek urgent medical attention if you have any
of the following signs or symptoms, or if they
get worse  (continued):
Problems in other parts of the body (continued)
• Nervous system problems

– Severe muscle weakness
– Tingling, numbness, weakness or burning pain in

arms or legs
– Paralysis in the extremities

• Muscle and joint problems
– Joint pain or swelling
– Muscle pain, weakness or stiffness

• Eye problems
– Changes in eyesight
– Eye pain or redness
– Sensitivity to light

• Heart and circulatory problems
– Changes in heartbeat, heart beating fast, seeming to

skip a beat or pounding sensation
– Chest pain
– Shortness of breath

• Other
– Dryness in many parts of the body from mouth to

eyes, nose, throat and the top layers of skin
– Bruises on the skin or bleeding

This medicine is subject to additional monitoring.
This will allow quick identification of new safety
information. You can help by reporting any side effects
you may get. [The black triangle and accompanying
text is mandatory in EU countries. Consult your local
health authority for safety language requirements
specific to your region.]

Patient Alert Card
Important contact information

Doctor’s name

Doctor’s phone number

My name

My phone number

My emergency contact

Emergency contact’s phone number
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Dôležité informácie
• �Informujte svojho lekára o vašom zdravotnom stave 

a o všetkých liekoch, ktoré užívate skôr ako začnete 
používať LIBTAYO. 

• �LIBTAYO môže spôsobiť závažné vedľajšie účinky, ktoré 
sa môžu zhoršiť. 

• �Nahláste svojmu lekárovi všetky  vedľajšie  účinky  aj 
keď nie sú uvedené v tejto Karte pacienta.

• �Neodkladajte nahlásenie vedľajších účinkov svojmu 
lekárovi ani v prípade, že ste mimo domova.

• �Nepokúšajte sa liečiť žiadny z týchto vedľajších účinkov 
sami bez predchádzajúcej konzultácie so svojím 
lekárom.

• �Túto kartu noste stále pri sebe počas celej liečby.
• �Ukážte túto kartu všetkým lekárom, ktorých navštívite 

a informujte ich, že sa liečite liekom LIBTAYO. 

Okamžite vyhľadajte neodkladnú lekársku 
pomoc, ak sa u vás objaví ktorýkoľvek z nasle-
dujúcich prejavov či príznakov alebo ak dôjde 
k zhoršeniu existujúcich:

Problémy s pľúcami (zápal pľúc)
• nový alebo zhoršujúci sa kašeľ
• dychová nedostatočnosť 
• bolesť na hrudi 

Črevné problémy (zápal hrubého čreva)
• častá hnačka, často s obsahom krvi alebo hlienu 
• výraznejšia peristaltika (pohyby čriev) ako obvykle
• čierna alebo dechtovitá stolica
• silná bolesť žalúdka (brucha) alebo citlivosť 

Problémy s pečeňou (hepatitída)
• zožltnutie pokožky alebo očných bielkov
• silná nevoľnosť alebo vracanie
• bolesť na pravej strane žalúdka (brucha)
• pocit ospalosti 
• tmavý moč (farby čaju)
• krvácanie alebo modriny (častejšie ako obvykle)
• menší pocit hladu ako zvyčajne

Problémy žliaz produkujúcich hormóny
• neustupujúca alebo neobvyklá bolesť hlavy
• búšenie srdca
• zvýšené potenie
• pocit vačšieho chladu alebo horúčavy ako zvyčajne 
• veľká únava
• závrate alebo mdloby
• nárast alebo úbytok telesnej hmotnosti
• pocit väčšieho hladu alebo smädu ako zvyčajne

• vypadávanie vlasov
• zápcha
• hlbší hlas
• veľmi nízky krvný tlak
• častejšie močenie ako zvyčajne 
• nevoľnosť alebo vracanie
• bolesť žalúdka (brucha)
• �zmeny nálad alebo správania (napr. znížená sexuálna 

túžba, podráždenosť alebo zábudlivosť) 

Príznaky cukrovky (diabetes) 1. typu alebo diabe-
tickej ketoacidózy
• �väčší pocit hladu alebo smädu ako zvyčajne
• častejšia potreba močenia
• chudnutie
• pocit únavy a pocit choroby
• bolesť brucha                                               
• rýchle a hlboké dýchanie                                 
• zmätenosť                                                        
• nezvyčajná ospalosť                                                   
• �sladká vôňa dychu, sladká alebo kovová chuť v ústach 

alebo iný zápach moču alebo potu

Problémy s obličkami (nefritída a zlyhanie obličiek)
• menej časté močenie ako zvyčajne
• krv v moči
• opuch členkov
• menší pocit hladu ako zvyčajne

Reakcie spojené s podaním infúzie (niekedy môžu 
byť závažné alebo život ohrozujúce)
• �zimnica
• triaška alebo horúčka
• svrbenie alebo vyrážka
• začervenanie alebo opuch tváre
• dychová nedostatočnosť alebo sipot
• �pocit závrate alebo pocit na odpadnutie
• bolesť chrbta alebo krku
• nevoľnosť
• zvracanie
• bolesť brucha

Problémy  iných častí  tela
Problémy nervového systému
• bolesť hlavy alebo stuhnutý krk
• horúčka
• pocit únavy alebo slabosti                                                     
• zimnica 
• zvracanie
• zmätenosť  
• problémy s pamäťou alebo ospalosť
• kŕče  (záchvaty)
• �videnie alebo počutie veci, ktoré v skutočnosti nie sú 

(halucinácie)
Kožné problémy
• vyrážka alebo svrbenie
• pľuzgiere na koži
• vredy v ústach alebo na iných slizniciach




