DOLEZITE KONTAKTNE INFORMACIE:

Meno lekara

Telefdnne éislo lékara

Moje meno

Moje telefdnne Cislo

Kontaktna osoba v naliehavom pripade

Telefonne Cislo v naliehavom pripade

Verzia 4.0, détum schvélenia SUKL: jin 2024

OKAMZITE VYHLADAJTE NEODKLADNU
LEKARSKU POMOC, AK SA U VAS VYSKYTNE
KTORYKOLVEK Z NASLEDUJUCICH PREJAVOV
€I PRIZNAKOV ALEBO DOJDE

K ICH ZHORSENIU (POKRACOVANIE):

Problémy svalov a kibov

o holest kibov alebo opuch
e holest svalov, slabost alebo stuhnutost

Problémy s oCami

© zmeny vo videni

e holest alebo zacervenanie o¢i
e citlivost na svetlo

Problémy so srdcom a obhehovym systémom

e zmeny srdcového rytmu, rychly srdcovy rytmus, pocit vynechania
srdcového rytmu alebo pocit bisenia srdca

e holest na hrudi

e tazkosti pri dychani

Iné

e suchost v mnohych €astiach tela od tst po o€i, nos, hrdlo
a vrchné vrstvy koze
e modriny na koZi alebo krvacanie
e zvic$end pecei a/alebo slezina, zvacsenie lymfatickych uzlin

DOLEZITE INFORMACIE PRE VSETKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV, VRATANE
URGENTNEHO OSETRENIA

Tento pacient sa lieci liekom LIBTAYO - monoklonainou anti PD-1
protilatkou. Liek LIBTAYO moZe vyvolat imunitne podmienené
neziaduce reakcie, ktoré postihuji koZzu, pldca, Ereva, pecen, Zlazy
s vnatornou sekréciou, oblicky a dalSie Casti tela. Tie sa mdzu
vyskytnat pocas lieCby alebo mesiace po ukonceni liecby. VEasné
rozpoznanie a prislu§na lie¢ha s nevyhnutné pre minimalizaciu
nasledkov  akychkolvek neZiaducich dcinkov.  Podrobnosti
0 rozpoznani a lieCeni akychkolvek neZiaducich ucinkov najdete
v Stihrne charakteristickjch vlastnosti lieku LIBTAYO. HLASENIE
PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY: Ak méte podozrenie, Ze
sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi (cinok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnii sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich Gcinkov, ktoré nie s uvedené v Pisomnej informacii
pre pouZivatela. Podozrenia na vedlajSie Gcinky mozete hlasit aj
sami priamo na: Statny (stav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického
skiSania 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 €inok 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/. Hldsenim
podozreni na vedlajSie (Cinky moZete prispiet k ziskaniu dalSich
informécii o bezpe€nosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte
aj nazov lieku a Cislo SarZe, ktord vdm bola podana, ak ho mate
k dispozicii. Podozrenia na vedlajSie Gcinky moZete hlasit aj
spolocnosti Regeneron Pharmaceuticals, tel..+421 800123255,
e-mail: medical.information global@regeneron.com

Karta pacienta

LIBTAYOY

(cemiplimab)

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
NA MINIMALIZACIU VEDLAJSICH UCINKOV

SUVISIACICH S IMUNITOU.

Karta pre pacienta vam pomoZe rozpoznat a nahlasit vedlajSe
acinky pri liecbe liekom Libtayo (cemiplimab). Detailné informécie
o lieku najdete na www. sukl.sk.

Informacie njdete aj v Pisomnej inform4cii pre pouZivatela, ktora
je vlozena v kazdom baleni lieku alebo kontaktujte spolo€nost
Medison Pharma s.r.o., office.slovakia@ medisonpharma.com

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informdcif o bezpegnosti. MoZete prispiet
tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie Gcinky, ktoré sa u vas
vyskytni. Kontaktné tdaje st uvedené v texte dalej.



DOLEZITE INFORMACIE

e Informujte svojho lekara o vaSom zdravotnom stave a o vSetkych
liekoch, ktoré uzivate skor ako zacénete pouZivat LIBTAYO.

o LIBTAYO moze sposobit zavazné vedlajSie Gcinky, ktoré sa mozu
zhorSit.

e Nahlaste svojmu lekarovi vSetky vedlajSie G¢inky aj ked nie sii
uvedené v tejto Karte pacienta.

 Neodkladajte nahlasenie vedlajSich ainkov svojmu lekérovi
ani v pripade, Ze ste mimo domova.

e NepokiSajte sa lie€it Ziadny z tychto vedlajSich (¢inkov sami bez
predchadzajicej konzultacie so svojim lekarom.

e Tuto kartu noste stale pri sebe pocas celej lie¢by a po ukonceni
liecby liekom LIBTAYO.

e [Jkazte tuto kartu vSetkym lekarom, ktori sa podielaja na vasej
starostlivosti a informujte ich, Ze sa lie€ite liekom LIBTAYO.

OKAMZITE VYHLADAJTE NEODKLADNU
LEKARSKU POMOC, AK SA U VAS OBJAVI
KTORYKOLVEK Z NASLEDUJUCICH PREJAVOV
€1 PRIZNAKOV ALEBO AK DOJDE K ICH
ZHORSENIU:

Kozné problémy

e vyrazka alebo svrbenie

e pluzgiere na kozi

e yredy v Gstach alebo na inych slizniciach, napr. vystelka nosa,
hrdla alebo genitalnej oblasti

Problémy s plicami (zapal plic)
 novy alebo zhorSujtci sa kaSel

e dychova nedostatocnost

e holest na hrudi

Crevné problémy (kolitida)

e ¢astd hnaCka, asto s obsahom krvi alebo hlienu
e vyraznejSia peristaltika (pohyby Griev) ako obvykle
e ¢ierna alebo dechtovita stolica

e z4vaina bolest brucha alebo citlivost

Problémy s peceiiou (hepatitida)

e 707ltnutie pokozky alebo o€nych bielkov

® siln nevolnost alebo vracanie

e holest na pravej strane Zaliidka (brucha)

® pocit ospalosti

e tmavy mo¢ (farby ¢aju)

e krvéacanie alebo modriny (GastejSie ako obvykle)
e menSi pocit hladu ako zvygajne

Problémy Zliaz produkujicich hormény
(najma Stitnej zlazy, hypofyzy a nadobhliciek)
e neustupujica alebo neobvykla bolest hlavy

e zrychleny tep

 zvy$ené potenie

e pocit vacSieho chladu alebo hortiéavy ako zvycajne

e velka (inava

e 74vrate alebo mdloby

e narast alebo tibytok telesnej hmotnosti

e pocit vacSieho hladu alebo smadu ako zvycajne

e yypadavanie vlasov

e z4pcha

e hibsi hlas

e velmi nizky krvny tlak

e ¢astejSie mocenie ako zvycajne

e nevolnost alebo vracanie

e bolest Zalidka (brucha)

e zmeny nalad alebo spravania (napr. znizena sexuélna tiizba,
podrazdenost alebo zabudlivost)

Priznaky cukrovky (diabetes) 1. typu alebo

diabetickej ketoacidézy

 v4¢Si pocit hladu alebo smadu ako zvycajne

e CastejSia potreba mocenia

e (ibytok hmotnosti

e pocit (inavy alebo pocit choroby

e holest brucha

e rychle a hlboké dychanie

e zmatenost

e nezvycajna ospalost

e sladka vona dychu, sladka alebo kovova chut v Gstach alebo iny
zapach mocu alebo potu

Problémy s oblickami (nefritida a zlyhanie obli¢iek)
e menej asté mocenie ako zvyCajne

® krv v moci

e opuch Elenkov

e menS$i pocit hladu ako zvy&ajne

Reakcie spojené s podanim infiizie
(niekedy méZu byt zavazné alebo Zivot ohrozujiice)
® zimnica

e triaSka alebo hordcka

e svrbenie alebo vyrazka

e zaCervenanie alebo opuch tvére

e dychova nedostatocnost alebo sipot

e pocit zavrate alebo pocit na odpadnutie

e holest chrbta alebo krku

e nevolnost

e yracanie

e bolest brucha

Problémy inych ¢€asti tela

Probhlémy nervového systému

e holest hlavy alebo stuhnuty krk

e horticka

e pocit tinavy alebo slabosti

® zimnica

e yracanie

e zmétenost

e problémy s pamatou alebo pocit ospalosti

e kfte (zachvaty)

e videnie alebo poCutie veci, ktoré v skuto€nosti nie st

(halucinécie)

e 74vazna svalova slabost

e mravCenie, zniZena citlivost, slabost alebo péliva bolest
v ramendch alebo nohach

e paralyza koncatin



