Uvod

Tato broZurka obsahuje Kartu pacienta. Svoji Kartu pacienta noste neustdle u sebe,

a ukazte ji kazdému lékafri, ktery Vas bude osetfovat (napt. kdyz Vas bude osetfovat
jiny lékafF nez Vas osetiujici onkolog, nebo na cestach).

Karta pacienta Vam pfipomene nejdulezitéjsi priznaky, které musi byt okam?zité hlaseny lékafi.

Také obsahuje kontaktni tidaje Vaseho onkologa a informuje ostatni zdravotniky o tom, Ze jste

|é¢en/a ipilimumabem.

Sem nalepte
Kartu pacienta
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Hlavni nezadouci ucinky lécby

Je dUlezité informovat okamzité Vaseho lékare, objevi-li se u Vas kterykoliv z moznych projevi
nezadoucich ucinka.

V¢asna lécba nezadoucich ucinkd je duleZita. Snizuje pravdépodobnost, Ze bude nutné
lIécbu ipilimumabem pferusit ¢i trvale ukoncit, a umozni, aby Iécba byla pro Vas
pfinosna v nejvétsi mozné mire.

Zabrani, nebo snizi mozné zdvazné nasledky na zdravi.

Informujte svého lékafe i v pfipadé zhorSeni nezadoucich G¢inkd, a to i kdyZ se Vam nebudou zdat
zévazné nebo si nejste jisti, Ze souvisi s Iécbou.

Pokud se nezadouci ucinky vyskytnou, obvykle se projevi v prvnich 12 tydnech Iécby. Nékdy se
vsak jejich nastup zpozdi a mudze k nim dojit i tydny nebo mésice po posledni davce ipilimumabu.
To znamena3, Ze byste méli pozorné sledovat jejich vyskyt i po skoncéeni léCby.

Nejcastéjsi projevy zavaznych nezadoucich U¢inkd naleznete v tabulce niZe. Tento prehled neni Gplny
a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi Gcinky, jejichZ vycet naleznete v Pribalové
Informaci pro pacienta, ktera je distribuovéna v kazdém baleni léCivého pripravku a kterou také
naleznete na http://www.olecich.cz po zaddni nazvu lé¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

TRAVICI SYSTEM ocCi
préjem (vodnatd, fidkd nebo mékka stolice), zarudnuti oka
krev ve stolici nebo tmaveé zbarvena stolice bolest v oku

pohyblivost stfev zvySena nad obvyklou miru potize s vidénim nebo rozmazané vidéni
bolest nebo citlivost bficha,
pocit na zvraceni, zvraceni

JATRA NERVY

nazloutlé o¢ni bélmo nebo kdze (Zloutenka) svalova slabost
bolest na pravé horni strané bficha necitlivost nebo mravenceni v nohou,
tmava moé rukou nebo obliceji
zavraté, ztrata védomi (pocit na omdlent,
mdloby) nebo obtizné probouzeni
KUZE OBECNE PRIZNAKY
kozni vyrazka se svédénim nebo bez néj, horecka, bolest hlavy, Unava
sucha kuze krvaceni
puchyfe a/nebo olupovani pokozky, zmény chovani (napf: snizeny zajem
bolaky v Ustech 0 sex, zvysena podrazdénost nebo
otok obliceje nebo lymfatickych Zlaz zapomnétlivost)

V zddném pripadé se nepokousejte tyto priznaky lIécit sami jinymi léky.
Méli byste co nejdfive vyhledat Iékafskou pomoc.

Svoji Kartu pacienta noste neustdle u sebe, a ukazte ji kazdému lékafi, Ci
pracovniku ve zdravotnictvi, ktery Vas bude oSetrovat (napft. kdyz Vas bude
osetfovat jiny lékaF nez Vas osetrujici onkolog, nebo na cestach).
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Co Ize od lécby ocekavat
Pred zahajenim Iécby Vas IékaF mimo jiné zkontroluje:
Zda uzivate kortikosteroidy nebo jiné Iéky, které ovliviiuji imunitni systém
Zda uzivate léky, které snizuji, nebo zabranuji sraZeni krve (antikoagulaéni pFipravky)
Funkci jater
Funkci Stitné Zlazy

Jestli trpite autoimunitnim onemocnénim
(stav, kdy buriky imunitniho systému napadaji vlastni télo)

Zda jste nékdy mél(a) (nebo mate) chronickou virovou infekci jater, véetné:
hepatitidy typu B (HBV)
hepatitidy typu C (HCV)

Zda jste infikovan(a) virem lidské imunodeficience (HIV) nebo trpite syndromem
ziskaného selhani imunity (AIDS)

Sdélte svému |ékari, pokud jste téhotna, kojite nebo pokud planujete otéhotnét, Ci jakékoli
dalsi informace tykajici se Vaseho zdravotniho stavu.

Kde ziskat dalsi informace

Dalsi informace najdete v pribalové informaci k pfipravku YERVOY™
na adrese http://www.olecich.cz po zadani nazvu lé¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

MizZete volat na linku medicinskych informaci Bristol-Myers Squibb
na telefonni ¢islo: +420 221 016 173

Elektronickou verzi této brozury naleznete na pwa.ltd/yervoy-pat-cz

Datum interniho schvdleni: 8. 8. 2019
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Dulezita upozornéni k predchazeni zdvaznych nasledk moznych
nezadoucich Ucink( léCivého pripravku YERVOY™ (ipilimumab)

Informacni brozura pro pacienty

Tato brozura Vam pomlze rozpoznat nejdulezitéjsi zavazné nezadouci Gcinky, které se u Vas pfi
|écbé ipilimumabem mohou vyskytnout. Tyto nezadouci G¢inky mohou vést k i umrti, pokud
nedojde k v€asnému lékarskému zasahu, a proto je potieba se je naudit rozpoznat vcas a ihned
ohlasit |ékafri.
Pokud Vam byl predepsan pouze ipilimumab, ktery se pouziva k 1é¢bé pokrocilého stadia
melanomu (typ rakoviny kiize) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich:

Prectéte si tuto broZuru a Kartu pacienta k pripravku Yervoy (ipilimumab).

Pokud Vam byl pfedepsan ipilimumab v kombinaci s nivolumabem:
Prectéte si Kartu pacienta k pfipravku Opdivo (nivolumab).

Pred zahajenim Iécby informujte svého lékafe o Vasem zdravotnim stavu a zdravotnich
potizich, a o véech lécich, které uZivite nebo jste v nedavné dobé uzival/a.

Ipilimumab muZe zpusobit zavazné nezadouci ucinky v riznych ¢astech téla, které je
nutné léCit neprodlené, bez ohledu na jejich intenzitu, aby se predeslo jejich zhorseni.

Pfiznaky mohou mimo jiné zahrnovat prijem, nazloutlé oéni bélmo nebo kuizi, koZni
vyrazku se svédénim nebo bez néj, rozmazané vidéni, bolest v oku, svalovou slabost,
necitlivost nebo mravenceni v rukou, nohou nebo obliceji, nebo bolest hlavy.

Celkovy vycet moznych nezadoucich ucinka se nachazi v Pfibalové Informaci pro Pacienta
(PIL), ktera je distribuovana v kazdém baleni lécivého pFipravku a kterou také naleznete na
http://www.olecich.cz po zadani nazvu Ié€ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Neprodlené oznamte svému osetfujicimu Iékafi, pokud se u Vas objevi jakékoli priznaky,
uvedené v této brozZure, nebo jakékoliv jiné priznaky, nebo pokud priznaky pretrvavaji
nebo se zhorsuji.

Neustale noste u sebe Kartu pacienta a ukazte ji kazdému lékafi, ktery Vas bude osetrovat.

Hlaseni nezadoucich ucink
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek

Doplrite prosim i presny obchodni nazev
ptipravku a jeho Cislo Sarze.

Nezadouci uc¢inky muZete také hlasit oddéleni
farmakovigilance spolecnosti

Bristol-Myers Squibb na telefonni Cislo:
+420221 016 173 nebo na

e-mail: medinfo.czech@bms.com

Adresa pro zasilani:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Odbor farmakovigilance,
Srobérova 48,100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Interaktivni digitalni verzi Informacni brozury
pro pacienty najdete na adrese
pwa.ltd/yervoy-pat-cz

@ BristotMyersSaquibh |
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