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DOLEZITE informacie pre pacientov

Kartu pacienta noste

vzdy so sebou, aby ste informovali zdravot-

nickych pracovnikoy, Ze ste lie¢eny nivolumabom, alebo nivolumabom
v kombindcii s YERVOYom® (ipilimumab).

Nivolumab méze zvysit riziko zdvaznych alebo Zivot ohrozu-

lﬁ jucich vedlajsich ucinkov, ktoré mézu ovplyvnit rézne Casti
tela. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky alebo symptémy,
ihned informujte svojho lekdra. Patria sem aj akékolvek mozné
vedlajsie Ucinky, ktoré nie st uvedené v Karte pacienta alebo
v pisomnej informécii pre pouzivatela pre liek nivolumab.

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

e

aplica)

Tazkosti s dychanim, kasel, sipot, bolest na
hrudniku, nepravidelny tep srdca, bisenie srd-
ca (zvy$ené vnimanie tepu srdca).

é% Brucho
_ & (zaludok

a Creva)

Hnacka (vodova, riedka alebo mékka stoli-
ca), krv alebo hlien v stolici, tmavo sfarbena
stolica, bolest, precitlivenost zaltdka alebo
v oblasti brucha.

q? Pecen

Zozltnutie oCi alebo koze (Zltacka), bolest
na pravej strane brucha.

o e

Zmena v mnozstve a/alebo potreba ¢astej-
Sieho mocenia.

Zlazy
tvoriace
hormény
(vratane
cukrovky)

)
N

Bolest hlavy, rozmazané alebo dvojité videnie,
vyCerpanost (Unava), zmeny telesnej hmot-
nosti, zmeny v spravani (napr. znizena tizba
po sexe, podrazdenost alebo zabudlivost),
nadmerny sméd, zvy$ena chut do jedla s Ubyt-
kom telesnej hmotnosti, slabost, ospanlivost,
depresia, pocit nepohody, zmena v mnozstve
mocu alebo potreba ¢astejSieho mocenia.

Koza
9,

Koznd vyrazka, svrbenie, pluzgiere a/alebo
olupovanie koze (mdzu byt az fatalne), vredy,
suchd koza, kozné uzliky.

Slabost, vy¢erpanost (Ginava), znizena chut
do jedla, nevolnost, vracanie, brnenie ale-
bo necitlivost v rukdch a nohdach, tazkosti
s chdédzou, horiéka, opuchnuté lymfatické
uzliny, bolest hlavy, zachvaty, stuhnutie $ije,
zmétenost, ospalost, bolest svalov, stuhnu-
tost, tmavy mo¢, bolest alebo scervenanie
oci, rozmazané videnie alebo iné problémy
so zrakom.




DOLEZITE

+ Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych predchadzajucich zdravot-
nych problémoch, vratane pripadu, ak ste podstupili transplantaciu
kmenovych buniek, pri ktorej sa pouzili darcovské kmenové bunky
(alogénne).

+ V¢€asné posudenie a liecba vedlajsich ucinkov vasim lekarom
znizuje pravdepodobnost, Ze lie¢bu nivolumabom, alebo nivolu-
mabom v kombinacii s ipilimumabom bude potrebné docasne
alebo natrvalo ukon¢it.

+ Prejavy a priznaky, ktoré su spociatku mierne, sa bez liecby mézu
rychlo zhorsit.

+ NEPOKUSAJTE SA sami liegit tieto priznaky.

+ Prejavy a priznaky sa mozu objavit pocas liecby alebo mézu byt
oneskorené a mézu sa vyskytnut tyzdne az mesiace po vasej
poslednej davke.

Dal$ie informécie si precitajte v Pisomnej informécii pre pouzivatela
lieku nivolumab na www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku do vyhladavaca
alebo kontaktujte Swixx Biopharma, kontakty su uvedené na konci
Karty pacienta.

DOLEZITE informacie pre zdravotnickych pracovnikov

+ Tento pacient sa lieci nivolumabom alebo nivolumabom v kombin&cif
s ipilimumabom.

+ Imunitne podmienené neziaduce reakcie sa moézu vyskytnut ke-
dykolvek pocas liecby alebo mesiace po jej ukonceni.

+ Na minimalizaciu zivot ohrozujucich komplikacii je nevyhnutna
vc¢asna diagndza a vhodna liecba.

+ Na lie¢bu orgdnovo-$pecifickych imunitne podmienenych nezia-
ducich reakcii méze byt napomocna konzultacia s onkolégom
alebo inym lekdrom-Specialistom.

+ Viac informdcii pre zdravotnickych pracovnikov je dostupnych v
Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku nivolumab na www.sukl.
sk. Zdravotnicky pracovnici mozu kontaktovat oddelenie medicin-
skych informécii Swixx Biopharma, kontakty su uvedené na konci
Karty pacienta.

Zdravotnicky pracovnik, ktory lie¢i tohto pacienta nivolumabom,
alebo nivolumabom v kombinécii s ipilimumabom vyplini ¢ast
“Kontaktné udaje mojho lekara” v tejto Karte pacienta.

Kontaktné udaje mojho lekara

(ktory predpisal nivolumab, alebo nivolumab v kombinacii
s ipilimumabom)

Meno lekara:

Telefén do ordindcie:

Telefén po pracovnej dobe:
Moje kontaktné udaje
Moje meno:
Moje telefénne &islo:
Kontakt v pripade niidze (meno a telefénne ¢islo):

Hlasenie podozreni na vedlajsie uéinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov,
ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie
(ginky mozete hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu lie&iv, Sekcia vigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.
sk v ¢asti Bezpecnost liekov / Hldsenie podozreni na neziaduce dcinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: Hldsenim podozreni na vedlajsie U€inky mozete
prispiet k ziskaniu dal$ich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku. V hlaseni, prosim,
uvedte aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora vam bola podand, ak ho méte k dispozicii.
Podozrenia na vedlajsie icinky mozete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma, Pribinova
10, 811 09 Bratislava, telefonicky +421 2 20833 600, alebo emailom.
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