OPDIVO®

nivolumab)

Patienten
karte

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identi-
fizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit.

Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung lhrem Arzt melden.

> Bristol-Myers Squibb






WICHTIG

e Ein friihzeitiges Manage-
ment von Nebenwirkungen
verringert die Wahrscheinlich-
keit, dass die Behandlung mit
Nivolumab oder Nivolumab in

OPDIVO?® (nivolumab)

Diese Karte enthalt wichtige Informationen.

Tragen Sie diese Karte bitte immer bei sich und zeigen Sie sie vor, wenn Sie einen
Arzt konsultieren (zum Beispiel auf Reisen).

Versuchen Sie nicht, die Symp-
tome selbst zu behandeln.
Melden Sie diese und andere
Symptome sofort lhrem Arzt.
Zeichen und Symptome kon-

Melden Sie sich sofort bei Ihrem behandelnden Arzt, wenn Sie eines der folgenden
oder andere Symptome haben:

(LU NGE!
Atembeschwerden, Husten

MAGEN-DARM TRAKT?

Diarrho (wdssriger, diinner oder weicher Stuhl),
Blut oder Schleim im Stuhl, dunkel gefarbter
Stuhl, Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
des Magens oder Bauches

LEBER!

Gelbfarbung der Augen oder Haut (Gelbsucht),
Schmerzen an der rechten Bauchseite,
Mudigkeit

NIEREN?

Verminderte Harnmenge

DIABETES/DIABETISCHE KETOAZIDOSE!
Durst, gesteigerter Appetit mit Gewichts-
verlust, Mudigkeit, Schwache, Benommenheit,
Depression, Reizbarkeit, allgemeines
Unwohlsein, erhohte Harnmenge

HAUT!

schwere Hautreaktionen, z. B. Hautausschlag mit

oder ohne Juckreiz, Blasenbildung und/oder

Abschalen der Haut (unter Umstanden fatal),
@eschwﬂre, trockene Haut, Hautknotchen

HORMON-PRODUZIERENDE DRUSEN! )
Kopfschmerzen, verschwommenes oder Doppeltsehen,
Abgeschlagenheit, Midigkeit, Gewichtsveranderungen,
Verhaltensdnderungen (z.B. weniger Lust auf Sex,
Reizbarkeit, Vergesslichkeit)

MUSKELN (INKLUSIVE HERZ)*

Anzeichen und Symptome einer Myositis (Entziindung
der Muskeln), Myokarditis (Entziindung des Herzmus-
kels), und Rhabdomyolyse (Auflésung der Skelettmus-
kulatur), welche Muskelschmerzen, Steifheit, Schwache,
Brustschmerzen, unregelmafiger Herzschlag, Herz-
klopfen, Verwirrtheit, verminderte Urinmenge, dunkler
Urin, oder starke Mudigkeit beinhalten kénnen

ANDERE ANZEICHEN!

Schmerzende oder gerétete Augen, verschwommenes
Sehen, oder andere Sehstorungen; Schmerzen im
Oberbauch (Bauchspeicheldriisen-Entziindung),
verminderter Appetit, Ubelkeit oder Erbrechen;
Verdauungsbeschwerden oder Sodbrennen; Prickeln
oder Taubheit der Arme und Beine oder Schwierigkeiten
beim Gehen; Fieber, geschwollene Lymphknoten;
Anzeichen oder Symptome fiir eine Entziindung des
Gehirns, welche Kopfschmerzen, Fieber, Anfille,
Nackenstarre, Mudigkeit, Verwirrtheit, Schwache oder

Benommenheit beinhalten kdnnen J

Kombination mit Ipilimumab
zeitweise oder ganz abgesetzt
werden muss. Dies ermoglicht
den groRtmoglichen Nutzen
der Behandlung fiir den Patien-
ten.

e Symptome kdnnen sich unbe-
handelt schnell verschlechtern,
auch wenn sie leicht erschei-
nen.!

nen verzogert, d.h. Wochen
und Monate nach der letzten
Infusion auftreten.!

Tragen Sie diese Patientenkarte
immer bei sich, zeigen Sie sie
jedem Arzt, der Sie behandelt,
und sagen Sie, dass Sie mit
Nivolumab oder Nivolumab in
Kombination mit Ipilimumab
behandelt werden.

INFORMIEREN SIE IHREN ARZT SOFORT WENN

e Sie allergisch auf Nivolumab,
andere Arzneimittel oder Arz-
neimittelbestandteile sind.

Sie an einer Autoimmunerkran-
kung leiden (eine Erkrankung,
bei der der Korper die eigenen
Zellen angreift).

Sie an einem Melanom des
Auges erkrankt sind.

bei lhnen Nebenwirkungen un-
ter einem anderen Arzneimittel
wie z.B. Ipilimumab (YERVOY®)
aufgetreten sind.

Ihnen mitgeteilt wurde, dass
sich die Krebserkrankung auf Ihr
Gehirn ausgebreitet hat.

Sie ein Medikament nehmen
oder genommen haben, das
das Immunsystem unterdriickt.
Nivolumab kann die AbstoRung
solider Organtransplantate
verursachen.

Sie schon einmal eine Lungen-
entziindung hatten.

Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen oder
stillen.

Sie andere Medikamente neh-
men oder genommen haben.
Sie eine salzarme Diat befolgen
mdissen.

! Weitere Informationen finden Sie in der OPDIVO® Packungsbeilage (www.b-ms.at oder
www.ema.europa.eu) oder wenden Sie sich an die Abteilung Medical Information von

Bristol-Myers Squibb unter +43 1 60143 220.

Auf der Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (http://www.basg.
gv.at) ist beschrieben, wie Sie Nebenwirkungen melden kénnen. Nebenwirkungen sollten
auch an Bristol-Myers Squibb gemeldet werden: Bristol-Myers Squibb GesmbH,
Pharmakovigilanz, Rivergate / Gate 1/ 5. OG, Handelskai 92, 1200 Wien, Tel: +43 (0)1 60 143
220, Fax: +43 (0)1 60 143 229, E-Mail: medinfo.austria@bms.com




Kontaktdaten meines WICHTIGE Information

behandelnden Arztes fiir medizinisches Fachpersonal

Name des Arztes: e Dieser Patient wird mit Nivolumab oder
Nivolumab in Kombination mit Ipilimumab

......................................................................................... behandelt.

Telefonnummer: o Immunvermittelte Nebenwirkungen kénnen

jederzeit wahrend oder Monate nach Ende
der Therapie auftreten.

e Das friihe Erkennen und die richtige Behand-
lung sind essentiell, um lebensbedrohliche
Komplikationen zu minimieren. Nivolumab-

Telefonnummer: spezifische Leitlinien zur Behandlung von

......................................................................................... immunvermittelten Nebenwirkungen stehen
zur Verflgung.

Mein Name und meine Telefonnummer * Wenn Sie keine oder wenig Erfahrungen mit

der Anwendung von immunonkologischen
Substanzen besitzen, kontaktieren Sie bitte
umgehend einen erfahrenen Behandler

......................................................................................... (ZB Onkologe/Dermatoonkologe)'
Beginn der Therapie:
In Notfllen bitte folgende Person benachrichtigen: Weitere Informationen kdnnen Sie auch der OPDIVO®

(Nivolumab) Fachinformation unter www.ema.europa.eu

entnehmen oder wenden Sie sich an die Abteilung Medical
......................................................................................... Information von Bristol-Myers Squibb unter +43 1 60143 220.
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