Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Opdualag™

(niwolumab i relatlimab)

Karta Pacjenta

¥V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umotliwi to szybkie zidentyfikowanie

nowych

informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc, zgtaszajqc wszelkie

ktére wystapity po iu leku.

Ui Bristol Myers Squibb”

Informacja dla Pacjentéw

Nalezy mie¢ te karte zawsze przy sobie, aby méc poinformowac pracownikdéw
ochrony zdrowia biorgcych udziat w leczeniu pacjenta (np. lekarz, pielegniarka,
farmaceuta, personel oddziatu ratunkowego), ze pacjent przyjmuje Opdualag.
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WAZNE

Opdualag moze powodowaé powazne dziatania niepozadane

o podtozu immunologicznym, ktére moga dotyczyc réznych organow.
Dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ w dowolnym momencie,
mogg by¢ op6znione i moga wystgpic od kilku tygodni do kilku
miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku. Niektore z ponizszych
dziatan niepozgdanych mogg zagrazac zyciu i wymagac podjecia
natychmiastowych dziatan:

Mozliwe dziatania niepozadane
JL Ptuca Nowo wystepujqgcy kaszel lub nasilenie kaszlu,
CJAQ dusznos¢, trudnosci w oddychaniu lub bél w klatce
piersiowej.
Zo’rqdek Biegunka (wodniste, luzne lub miekkie stolce) lub
i jelito wigksza niz zwykle liczba wypréznier; stolce ciemne,

smoliste, lepkie, krew lub §luz w stolcu; bél lub
tkliwos¢ w okolicy zotgdka (brzucha).

o

Watroba Zazbtcenie skory lub biatkéwek oczu (z6ttaczka),
nudnosci lub wymioty, b6l w prawej czesci w okolicy
zotgdka (brzucha), ciemne zabarwienie moczu,
zmeczenie, fatwiejsze niz zwykle krwawienie lub
powstawanie siniakow.

Gruczoly Béle gtowy, zwigkszona potliwos¢, przyrost lub
wydzielania  utrata masy ciata, nasilone zmeczenie, zwiekszony
wewnetrznego gtdd lub pragnienie, koniecznos¢ czestszego

(wtym oddawania moczu, wypadanie wtoséw, uczucie
cukrzyca zimna, zaparcia, zmiany gtosu, zawroty gtowy

i cukrzycowa  lub omdlenia, zmiany nastroju lub zachowania,
kwasica wrazliwos¢ na Swiatto, problemy z oczami, szybkie

ketonowa) bicie serca, trudnosci z koncentracjg, stodki lub
owocowy zapach z ust, stodki lub metaliczny
posmak w ustach, zmiana zapachu moczu lub
potu, nudnosci lub wymioty, b6l zotgdka (brzucha)
i gteboki lub szybki oddech.

Nerki Zmniejszenie ilosci moczu, obrzek kostek, utrata
— ___apetytulub krewwmoczu. .
Skéra Wysypka, swedzenie, pecherze lub tuszczenie sig

skory; bolesne rany lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Serce Nowo wystepujgcy lub nasilajgcy sie bol w klatce
piersiowej, nieregularne i (lub) szybkie bicie serca,
zmeczenie, obrzek kostek lub dusznos¢.
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Ogolne/Inne  Splgtanie, sennos¢, problemy z pamigciq, sztywnosé
karku, problemy z rownowagg, mrowienie lub
dretwienie rgk lub n6g, podwéjne widzenie, bél oka,
zmiany widzenia, uporczywy lub silny bél lub ostabienie
miesni, skurcze miesni lub obrzek weztéw chtonnych.



lub jesli objawy utrzymujq sig lub nasilajg, nalezy natychmiast poinformowac

@ W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawéw
o tym lekarza lub pielegniarke bgdz zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg.

Dziatania niepozgdane o podtozu immunologicznym moggq réwniez
wystgpi¢ w innych organach lub tkankach. Niniejsza Karta Pacjenta nie
opisuje wszystkich objawéw przedmiotowych i podmiotowych, ktére

mogq wystqpi¢ w trakcie leczenia produktem leczniczym Opdualag.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych, nawet tych
niewymienionych w tej Karcie lub Ulotce dla Pacjenta, nalezy zwrécic sie do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

DODATKOWE INFORMACIE

« Nalezy poinformowac swojego lekarza o wszelkich wczedniejszych lub
obecnych schorzeniach lub przebytych/obecnych terapiach. Wiqczajgc
przebyty lub planowany przeszczep komérek macierzystych z wykorzystaniem

- J— _komérek macierzystych dawcy (allogeniczny) lub przeszczepienie narzgdu.

« Wczesna identyfikacja i zarzgdzanie dziataniami niepozgdanymi sq niezbedne
w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Opdualag.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe, ktére mogag wydawac sie tagodne, mogq
szybko ulec pogorszeniu, jesli nie bedq leczone.

NIE WOLNO samemu probowac leczy¢ objawéw. Wazne jest, aby
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarkg w celu uzyskania porady.

Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozgdane, Pacjent moze
potrzebowac innych lekéw, aby zmniejszy¢ objawy lub zapobiec ich
pogorszeniu. Lekarz moze réwniez odroczy¢ lub catkowicie przerwac
leczenie produktem leczniczym Opdualag, jesli wystgpig powazne dziatania
niepozgdane.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z Ulotkq dla Pacjenta
Opdualag dostepng na stronie europa.eu lub skontaktowac sie z Informacjq
Medyczng firmy Bristol Myers Squibb tel: +48 22 260 6404, email:

informacja.medyczna@bms.com.

8\ WAZNA inﬁmacjaa Fuch;vychﬂcownikéw OCEny Zdrowia

« Ten pacjent jest leczony lekiem Opdualag, ktory moze powodowac powazne
dziatania niepozgdane o podtozu immunologicznym (immune-related adverse
reactions (irARs), ktére moggq dotyczyc réznych organéw i prowadzi¢ do Smierci.

Reakcje irARs mogg wystgpi¢ w dowolnym momencie, mogg by¢ opéznione
i mogq wystgpic od kilku tygodni do kilku miesiecy po zakorczeniu leczenia.

Wczesna diagnoza i odpowienie zarzqdzanie dziataniami niepozgdanymi
o podtozu immunologicznym sq niezbedne w celu minimalizowania
zagrazajqcych zyciu powiktan.

Konsultacja z onkologiem lub lekarzem innej specjalnosci moze pomoc
w zarzqdzeniu dziataniami niepozadanymi, ktére dotyczq konkretnych narzadéw.

Fachowi Pracownicy Ochrony Zdrowia mogg korzystac z drukéw
informacyjnych dla leku Opdualag dostepnych na stronie europa.eu lub

w celu otrzymania dodatkowych informacji mogg skontaktowac sie z
Informacja Medyczng firmy Bristol Myers Squibb tel: +48 22 260 6404, email:
informacja.medyczna@bms.com

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego
zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Opdualag prosimy zgtaszac
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, korzystajqc z nastepujacych danych kontaktowych:
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow Leczniczych
Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa, tel: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu
leczniczego Opdualag mozna réwniez zgtaszac telefonicznie pod

numer telefonu +48 22 260 6404 lub drogg elektroniczng na adres
informacja.medyczna@bms.com

Karta Pacjenta jest elementem dopuszczenia do obrotu.
Data zatwierdzenia: 09/2022. Numer akceptacji: 1425-PL-2200001

Dane kontaktowe lekarza (ktéry przepisat Opdualag)
Prosze wypetni¢ DRUKOWANYMI LITERAMI.

Nazwisko lekarza:

Nr telefonu do gabinetu:
Nr telefonu poza godzinami pracy:
Dane kontaktowe Pacjenta
Prosze wypetni¢ DRUKOWANYMI LITERAMI.
Nazwisko pacjenta:
Nr telefonu Pacjenta:
Nazwisko i numer telefonu opiekuna (w nagtym wypadku):




