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Wazne informacje dla Pacjentow

Karte Ostrzezen nalezy mie¢ zawsze przy sobie oraz poinformowaé
lekarza, ze pacjent przyjmuje Yervoy® (ipilimumab) w monoterapii.

N Jezeli wystapia u Pana/Pani jakiekolwiek objawy
D) f R . .
przedmiotowe lub podmiotowe nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jelito Biegunka (wodniste, luzne lub migkkie
% i zotgdek stolce), krew w stolcu lub ciemne
zabarwienie stolca, wigksza niz zwykle
liczba wypréznien, bél lub wrazliwosé
w okolicy zotgdka lub brzucha, nudnosci,
wymioty

Oko Zaczerwienienie oka, bol oka, zaburzenia
widzenia lub nieostre widzenie

| @&

) Gruczoty Szybkie bicie serca, zwigkszona potliwos¢,
Z2o)  Wwytwa- zwiekszenie lub zmniejszenie masy
18811 rzajgce ciata, uczucie zimna, wypadanie wioséw,

hormony zaparcia, obnizenie gtosu, gorqgczka,
uczucie zmeczenia, bol glowy, zawroty
gtowy lub omdlenia, uczucie wigkszego
niz zwykle gtodu lub pragnienia,
czestsze oddawanie moczu lub zmiany
w zachowaniu (np. obnizony poped
ptciowy, drazliwos¢ lub zapominanie)

Watroba Zazbtcenie oczu lub skéry (zéttaczka),
bdl po prawej stronie brzucha, ciemne
zabarwienie moczu lub krwawienie

JL Ptuca Dusznosé, kaszel lub bél w klatce
CJ’\Q piersiowej
?ig Nerwy Ostabienie miesni, dretwienie lub
mrowienie nég, rak lub twarzy, zawroty

glowy, utrata przytomnosci lub trudnosci
z budzeniem sie

Skéra Wysypka skérna z (lub) bez swigdu, sucha
ﬁ skora, pecherze oraz/lub ztuszczanie skory,
owrzodzenie jamy ustnej, obrzek twarzy
lub powiekszenie weztéw chtonnych

Inne istotne dziatania niepozgdane

Powazne reakcje na wlew:

* Moggq wystqpic reakcje na podanie ipilimumabu we wlewie,
zwykle w trakcie wlewu lub w ciggu 24 godzin od otrzymania
dawki.

e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke,
jesli podczas wlewu ipilimumabu wystgpiq nastepujgce
objawy: dreszcze lub drzenie, swedzenie lub wysypka,
uderzenia gorgca, trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy,
gorgczka i wrazenie utraty przytomnosci.



WAZNE

e Nalezy poinformowac lekarza o wczesniej przebytych
chorobach.

o Wczesne podjecie leczenia dziatan niepozgdanych
zmniejsza prawdopodobienstwo, iz leczenie ipilimumabem
bedzie nalezato czasowo lub catkowicie przerwac.

e Nawet pozornie tagodne objawy moga szybko ulec
nasileniu, jesli nie zostang poddane leczeniu.

e Nie wolno probowac leczy¢ objawoéw samodzielnie.

e Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg wystapic
z opbznieniem i moga pojawic sie w okresie tygodni lub
miesiecy po przyjeciu ostatniego wlewu ipilimumabu.

Aby uzyskaé wiecej informacji o ipilimumabie, nalezy
zapoznac sie z ulotkqg dla pacjenta dostepna na stronie
internetowej pod adresem: www.ema.europa.eu lub
skontaktowac sie z informacjg medyczng firmy Bristol-Myers
Squibb dostepnag pod numerem telefonu: + 48 22 260 6404
lub e-mailem: informacja.medyczna@bms.com

WAZNE informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia
e Ten pacjent jest leczony ipilimumabem w monoterapii.

e Dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym (irAR)
moga wystagpi¢ w kazdym momencie leczenia lub w okresie
miesiecy od zakonczenia leczenia.

e Wczesne rozpoznanie i odpowiednie leczenie odgrywajq
kluczowq role w zminimalizowaniu zagrazajqcych Zyciu
powiktan.

e W zarzadzaniu dziataniami niepozgdanymi pochodzenia
immunologicznego dotyczacymi konkretnych narzqdéw
pomocna moze by¢ konsultacja z onkologiem lub innym
specjalista.

e W celu uzyskania dalszych informacji pracownicy ochrony
zdrowia moga zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego Yervoy® dostepng na stronie www.ema.europa.eu
lub skontaktowac sie z informacja medyczng firmy Bristol-
Myers Squibb dostepng pod numerem telefonu: + 48 22 260
6404 lub e-mailem: informacja.medyczna@bms.com

Wazne jest, aby lekarz przepisujacy pacjentowi
ipilimumab wpisat swoje dane kontaktowe w punkcie
,Dane kontaktowe lekarza prowadzqcego” niniejszej
Karty Pacjenta.

Dane kontaktowe lekarza prowadzgcego,
ktory przepisat ipilimumab

Imie i Nazwisko lekarza:

Numer telefonu do gabinetu:

Numer telefonu dostepny poza godzinami pracy:

Dane kontaktowe pacjenta

Imig i Nazwisko oraz numer telefonu pacjenta:

Imie i Nazwisko oraz numer telefonu opiekuna (w nagtym wypadku):

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego
ze stosowaniem produktu leczniczego YERVOY® prosimy zgtasza¢ do Urzedu Re-
Jjestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
korzystajgc z nastepujqcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 lecz-
niczego YERVOY® mozna rowniez zgtaszac telefonicznie pod numerem telefonu
+48 22 260 6404 lub drogq elektroniczng na adres informacja.medyczna@bms.



