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OPDIVO®

(nivolumab)

Karta
pacienta

Tento |écivy pFipravek podléha
dal$imu sledovéni. To umozni
rychlé ziskani novych informaci

o bezpecnosti. MUzZete pFispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

%Z% Bristol-Myers Squibb




Tento prehled neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pfibalové Informaci pro
pacienta, ktera je distribuovana v baleni Iécivého pripravku a kterou
také naleznete na http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL po zadani

OPDIVO?® (nivolumab)

Noste tuto kartu stdle u sebe a ukazte ji kazdému lékafi, ktery Vas bude oSetrovat, aby
byl informovan o Vasi [écbé nivolumabem ¢i kombinaci nivolumabu s ipilimumabem.

[

Okamzité informujte Vaseho Iékare, objevi-li se u Vas kterykoliv
z nize uvedenych pfiznaka, ¢i jakékoliv jiné symptomy.
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PLICE!
obtizné dychani nebo kasel

ZALUDEK A STREVA!

prdjem (vodnata, ridka nebo mékka stolice),
pfimés krve ¢i hlenu ve stolici, tmava stolice,
bolestivost nebo zvySena citlivost bficha

JATRA!
zezloutnuti bélma oci nebo kiZe (Zloutenka),
bolest na pravé strané bricha, Unava

LEDVINY?
snizené mnozstvi moci

CUKROVKA (DIABETES MELLITUS)*
nadmérna Zizen, zvy$end chut k jidlu se ztratou
télesné hmotnosti, pocit Unavy, slabost,
ospalost, pocit deprese, podrazdénost, stav, kdy
se celkové necitite dobre, zvysené mnozstvi moci

KOZE!

kozni reakce, jako vyrazka se svédénim
nebo bez néj, puchyrky, olupovéni klize

(s moznym nasledkem smrti), kozni viedy,
sucha kaze, koZni uzliky

ZLAZY PRODUKUJICi HORMONY!

bolest hlavy, neostré nebo dvojité vidéni,
vyCerpanost (extrémni Gnava), zména télesné
hmotnosti, zmény chovani (snizené libido,
podrazdénost nebo zapomnétlivost)

SRDCE!
bolest na hrudi, nepravidelny tlukot srdce,
palpitace (buseni srdce)

SVALY!?

bolest, ztuhlost nebo slabost svald,
zmatenost, snizeny objem moci, tmava moc¢
nebo silna Unava

OSTATNI*

bolest nebo z¢ervenani oci, neostré vidéni
Ci jiné obtiZe s vidénim; bolest v horni ¢asti
bficha, snizena chut k jidlu, nevolnost nebo
zvraceni; poruchy traveni nebo péleni zahy;
brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou
Ci potize s chizi; horecka, zvétseni uzlin;
ptiznaky zanétu mozku, které mohou
zahrnovat bolest hlavy, horecku, zachvat,
ztuhlost krku, Gnavu, zmatenost, slabost
nebo ospalost

~

ndzvu lécivého pfipravku.

DULEZITE

* Diky v¢asné lé¢bé nezadoucich
Ucinkl Vasim lékafem se muze
nejenom predejit nutnosti
docasné nebo trvale ukondit
|écbu, ale i |ze zabranit, nebo
snizit riziko vzniku moznych
zavaznych nasledk( na zdravi.

* Pfiznaky, které se zpocatku
mohou zdat mirné, se mohou

béhem velmi kratké doby zhorsit,

nejsou-li véas léceny?.

¢V zddném pripadé se nepokousejte

|éCit tyto pFiznaky sam/sama!

* Pokud se u Vas vyskytne

kterykoliv pfiznak uvedeny v této
karté, nebo zaznamenate-li

i néjaky jiny nezadouci Ucinek,
ktery zde uveden neni,
neprodlené informujte svého
oSetfujiciho lékare.

o Nékteré priznaky se mohou

objevit nékdy i s urcitym
Casovym odstupem po posledni
ddvce, napt. i po nékolika
tydnech ¢i mésicich?.

NEZ DOSTANETE PRIPRAVEK OPDIVO,
INFORMUJTE LEKARE, JESTLIZE:

e mate alergii na nivolumab nebo
jiny lécivy ptipravek i latku,

e trpite autoimunitnim
onemocnénim,

e mate ocni melanom,

e se u Vas vyskytly nezadouci
Ucinky po podani jiného léku,
jako napt. ipilimumabu (Yervoy),

¢ VVam bylo sdéleno, Ze se Vase
onemocnéni rozsifilo do mozku,

¢ jste nékdy uzival(a) léky tlumici
imunitni systém,

¢ jste podstoupil(a) transplantaci
(Nivolumab muze zpUsobit

odmitnuti transplantovaného
organu, napt. ledviny, jater,
srdce, rohovky nebo kize.),

¢ jste nékdy podstoupil(a)
transplantaci kostni dfené
nebo krvetvornych bunék,
ziskanych od jiné osoby
(alogenni transplantace),

¢ jste nékdy mél(a) zanét plic,

e jste téhotna nebo plénujete
otéhotnét, nebo jestlize kojite,

e uzivate nebo jste v posledni
dobé uzival(a) néjaké dalsi léky,

e jste na dieté s nizkym obsahem
sodiku (soli).

Také muzete volat do oddéleni medicinskych informaci na tel.: 221 016 173.




Kontaktni udaje mého osetrujiciho onkologa

Jméno lékare:

DULEZITE INFORMACE
PRO ZDRAVOTNIKY

e Tento pacient je |é¢en nivolumabem nebo
kombinaci nivolumabu s ipilimumabem.

e V pribéhu lécby nebo az i nékolik mésicl po
jejim ukonceni se u pacienta mohou vyskytnout
imunitné podminéné nezadouci ucinky.

e Jejich v¢asna detekce a lé¢ba jsou nezbytné
k minimalizaci Zivot-ohrozujicich komplikaci.
Pro jejich 1é¢bu jsou k dispozici specifické pokyny.

e Pro zvladnuti orgdnové specifickych imunitné
podminénych nezadoucich ucink( se doporucuje
konzultace s onkologem ¢i jinym specialistou.

Zdravotnicti pracovnici by méli ziskat dalsi
informace ze Souhrnu informaci o pfipravku
OPDIVO® nebo v oddéleni medicinskych
informaci BMS na tel.: 221 016 173.

1. OPDIVO® Pribalova informace pro pacienta.

©2015 Bristol-Myers Squibb. VSechna prava vyhrazena.
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Tento |écivy prFipravek podléha
dalSimu sledovéni. To umozni
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o bezpecnosti. MUzZete ptispét tim,
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Podrobnosti o hlaseni
nezadoucich u¢inkl najdete na:

http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je

Stéatni Ustav pro kontrolu Iéciv,
_ Oddeéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
Dopliite prosim i pfesny obchodni
nazev pripravku a jeho Cislo Sarze.

Nezadouci u¢inky mlzete také
hlasit oddéleni farmakovigilance
spoleénosti Bristol-Myers Squibb

na tel. ¢islo 221 016 173 nebo emailem
na adresu medinfo.czech@bms.com.
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Podrobnosti o hlaseni
nezadoucich u¢inkl najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je
Statni Gstav pro kontrolu [éciv,

_ Oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
Doplrite prosim i pfesny obchodni
nazev pripravku a jeho Cislo Sarze.

Nezadouci Géinky mazete také
hlasit oddéleni farmakovigilance
spolecnosti Bristol-Myers Squibb

na tel. ¢islo 221 016 173 nebo emailem

na adresu medinfo.czech@bms.com.
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