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Karta Pacjenta

Niniejsza Karta Pacjenta spefnia warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i zostata zatwierdzona przez Urzqd
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych.
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WAZNE INFORMACIJE DLA PACJENTA

Karte Pacjenta nalezy mie¢ zawsze przy sobie oraz poinformowac lekarza,
ze pacjent przyjmuje niwolumab, niwolumab podawany podskérnie lub
niwolumab w skojarzeniu z lekiem YERVOY® (ipilimumab).

Niwolumab moze zwigkszac ryzyko wystagpienia

lﬁ powaznych lub zagrazajacych zyciu dziatan
niepozgdanych, ktére moga dotyczy¢ réznych czesci ciata.
Jezeli wystqgpiq u Pana/Pani jakiekolwiek objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Dotyczy to
wszystkich mozliwych dziatan niepozgdanych réwniez
tych niewymienionych w niniejszej Karcie lub Ulotce dla
Pacjenta dla niwolumabu.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Klatka trudnosci w oddychaniu, kaszel, sapanie, bél
ﬁ@j piersiowa w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca,
(serce i ptuca) kotatanie serca (nieprzyjemne uczucie,
ze serce bije zbyt szybko, zbyt mocno lub
nieregularnie)

Brzuch biegunka (wodniste, luzne lub miekkie

(zotqdek stolce), krew lub §luz w stolcu, ciemne

“ijelito)”  “zabarwienie stolca, bol lub wrazliwosé
w okolicy zotqdka lub brzucha

Watroba zazbtcenie oczu lub skory (zéttaczka), bol po
prawej stronie brzucha

Nerki zmieniona objetos¢ i/lub czestotliwosé
oddawanego moczu

g Gruczoty béle gtowy, niewyrazne lub podwéjne
I:‘..":I wytwarzajg-  widzenie, uczucie zmeczenia (nadmierna
ce hormony  meczliwos¢), zmiany masy ciata, zmiany
(z uwzgled- w zachowaniu (np. obnizony poped
nieniem piciowy, drazliwos¢, roztargnienie),
CUKRZYCY) nadmierne pragnienie, zwigkszenie
apetytu z utratq masy ciata, ostabienie,
sennos¢, depresja, ogblne zte
samopoczucie, zmieniona objetos¢ i/lub
czestotliwos¢ oddawanego moczu
Skéra wysypka skorna, swiqd, pecherze i/lub
ﬁ ztuszczanie skory (ktore moze miec skutek
Smiertelny), owrzodzenie, sucha skéra,
__  ___  ___  Buzkiskéme .
Inne ostabienie, uczucie zmeczenia (nadmierna
ﬁ meczliwosc), zmniejszony apetyt, nudnosci,

wymioty, mrowienie lub dretwienie rgk
in6g, trudnosci w chodzeniu, gorgczka,
opuchnigcie weztdéw chtonnych, bol
gtowy, drgawki, sztywnos¢ karku,
splgtanie, sennos¢, bol migsni, sztywnosé,
ciemne zabarwienie moczu, bél oka lub
zaczerwienienie, niewyrazne widzenie lub
inne zaburzenia widzenia




WAZNE

» Nalezy poinformowac lekarza o wezesniej przebytych chorobach
wigczajgc autologiczne przeszczepienie komérek macierzystych szpiku.

» Szybka ocena i wczesne podjecie przez lekarza prowadzagcego
leczenia dziatan niepozadanych zmniejsza prawdopodobieristwo,
iz stosowanie leku niwolumab, niwolumab podawany podskérnie
lub niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem bedzie nalezato
czasowo lub catkowicie przerwac.

» Objawy, ktére wydajq sie tagodne mogq szybko ulec nasileniu, jesli nie
__zostang poddane leczeniu.

« Nie nalezy prébowac leczy¢ wymienionych powyzej objawéw
samodzielnie bez konsultacji z lekarzem.

» Objawy mogg wystgpi¢ w trakcie leczenia lub z op6znieniem i mogg
pojawic si¢ w okresie tygodni lub miesiecy po przyjeciu przez Pana/
Paniq ostatniego wlewu.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta
dla produktu leczniczego OPDIVO® lub zadzwoni¢ do Informacji Medycz-
nej Bristol-Myers Squibb dostepnej pod numerem: +48 22 260 6404

WAZNE informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

o Ten pacjent jest leczony niwolumabem, niwolumabem podawanym
podskérnie lub niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem

Dziatania niepozgdane o podfozu immunologicznym, moga wystapic¢
w kazdym momencie leczenia lub w okresie miesigcy od zakonczenia
leczenia.

Wczesne rozpoznanie i odpowiednie leczenie odgrywajq kluczowq role w
zminimalizowaniu zagrazajgcych zyciu powiktan.

W zarzqdzaniu dziataniami niepozadanymi pochodzenia
immunologicznego dotyczgcymi konkretnych narzadéw pomocna moze
by¢ konsultacja z onkologiem lub innym specjalistq.

e W celu uzyskania dalszych informacji pracownicy ochrony zdrowia
mogq zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
niwolumabu lub skontaktowac sie z informacjq medyczng Bristol-
Myers Squibb dostepnag pod numerem telefonu: + 48 22 260 6404
lub e-mailem: informacja.medyczna@bms.com.

Wazne jest, aby lekarz przepisujacy pacjentowi niwolumab,
niwolumab podawany podskérnie lub niwolumab w skojarze-
niu z ipilimumabem wpisat swoje dane kontaktowe w punkcie
,Dane kontaktowe lekarza prowadzgcego” niniejszej Karty
Pacjenta.

Dane kontaktowe lekarza prowadzgcego

(ktéry przepisat niwolumab, niwolumab podawany podskdrnie lub
niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem)

Nazwisko lekarza:

Numer telefonu:

Numer telefonu dostepny poza godzinami pracy:
Dane kontaktowe pacjenta
Nazwisko pacjenta :

Numer telefonu pacjenta:

Dane kontaktowe w nagtym wypadku (nazwisko i numer telefonu):

n ._

Zgt e dziatan niepoz ych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego Opdivo® prosimy zgtaszaé do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, korzystajgc
z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 492 1301, faks: +48 22 492 1309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystqgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
Opdivo® mozna réwniez zgtaszac telefonicznie pod numerem telefonu +48 22 260 6404
lub drogg elektroniczng na adres: informacja.medyczna@bms.com
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