Vodic za bolesnika o vaznim
nuspojavama lijeka YERVOY
(ipilimumab)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Yervoy u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidZbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka.

Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku

(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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VAZNE INFORMACIJE ZA ZAPAMTITI

Ovaj vodic sadrzi informacije o lije¢enju lijekom YERVOY (ipilimumab), opisuje moguce znakove i simptome
nuspojava koje se mogu pojaviti te sadrZi vazne savjete o tome Sto trebate uciniti ako se oni pojave.

Ipilimumab moZe uzrokovati ozbiljne nuspojave koje zahvacaju razlicite dijelove tijela i koje se moraju odmah
lijeciti, neovisno o njihovoj tezini, kako se ne bi pogorsale.

Simptomi mogu ukljucivati proljev, Zutilo ociju ili koZe, koZni osip koji moze ili ne mora biti pracen svrbezom,
zamagljen vid, bol u oku, miSi¢nu slabost, obamrlost ili trnce u nogama, rukama ili licu te glavobolju.

Prije pocetka lijecenja recite lijecniku od cega sve bolujete te koje sve lijekove uzimate ili ste nedavno uzimali.

0Odmah nazovite lije¢nika ako primijetite bilo koji od simptoma navedenih u ovom vodicu, ili bilo kakav drugi simptom,
te ako simptomi potraju ili se pogorsaju.

Ovaj vodic sadrzi Karticu s upozorenjima za bolesnika.

Uvijek nosite ovu karticu sa sobom i pokaZite je svakom lije¢niku kojeg posjetite
(npr. ako Vas lijecnik nije dostupan ili ako putujete).

Kartica s upozorenjima za bolesnika podsjeca na najvaznije simptome koje odmah trebate prijaviti lijecniku ili
medicinskoj sestri. Na kartici se nalaze i kontaktni podaci Vaseg nadleznog lijecnika te ona sluzi kao informacija drugim
lije¢nicima da se lijecite ipilimumabom.

¢ Dodatne informacije o lijeku YERVOY mozete pronaci u uputi o lijeku.

Ako Vam je lije¢nik propisao samo YERVOY

P Procitajte ovaj vodi¢ i Karticu s upozorenjima za bolesnike koji se lijece lijekom YERVOY (ipilimumab).

Ako Vam je lije¢nik propisao YERVOY u kombinaciji s lijekom OPDIVO
» Procitajte i Karticu s upozorenjima za bolesnike koji se lijece lijekom OPDIVO (nivolumab).

O cemu morate razgovarati sa svojim lijecnikom prije lijeCenja

& Prije pocetka lijeCenja obavijestite svog lijecnika o svim lijekovima koje ste prethodno primali i
svim bolestima koje ste mozda imali ili koje trenutno imate.

Osim toga, lijecnik ¢e prije lije¢enja provjeriti:

* uzimate li kortikosteroide ili druge lijekove koji mogu utjecati na imunosni sustav
uzimate li bilo kakve lijekove koji sprjecavaju zgrusavanje krvi (antikoagulanse)
nalaze pretraga jetrene funkcije
nalaze pretraga funkcije Stitnjace
imate li autoimunu bolest (stanje kod kojeg tijelo napada vlastite stanice)

imate li i jeste li ikada imali kroni¢nu virusnu infekciju jetre, ukljucujuci:
o hepatitis B (HBV)
o hepatitis C (HCV)

jeste li zarazeni virusom humane imunodeficijencije (HIV) te imate li sindrom stecene imunodeficijencije
(AIDS)

jeste li trudni, dojite li ili planirate trudnocu

Vase opce tjelesno stanje, kako bi utvrdio jeste li dobar kandidat za lijecenje




Glavne nuspojave lijeCenja

YERVOY pomaze aktivirati imunosni sustav za borbu protiv stanica raka. Postoji rizik da aktivirani
imunosni sustav naskodi zdravim stanicama u tijelu, $to moze uzrokovati ozbiljne ili ¢ak po Zivot
opasne nuspojave lijecenja. Znakovi i simptomi nuspojava mogu se pojaviti u bilo kojem trenutku

tijekom lijecenja ili cak mjesecima po njegovu zavrietku.

Sto uciniti ako posumnjate na nuspojavu:

@ - Odmah se obratite svom lijecniku ako se pojavi bilo koji znak ili simptom ili ako znakovi ili simptomi
potraju ili se pogorsaju. Naizgled blagi znakovi i simptomi mogu se brzo pogorsati ako se ne lijece.
¢ NEMOIJTE sami lijeciti nikakve znakove ni simptome prije nego se posavjetujete s lije¢nikom.
o NEMOIJTE se ustrucavati obratiti lijecniku i nemojte misliti da mu time smetate.

Napomene:

e Sljededi znakovi i simptomi NISU svi moguci znakovi i simptomi nuspojava lijecenja lijekom YERVOY.

o Neki znakovi i/ili simptomi koji se pojave u jednom dijelu tijela mogu biti povezani s nuspojavom u
nekom drugom dijelu tijela (primjerice, Zuta boja koZe moze biti znak jetrene tegobe).

Rano lije€enje nuspojava smanjuje vjerojatnost da ¢e lijecenje lijekom YERVOY trebati privremeno ili

trajno prekinuti, Sto Vam omogucuje da ostvarite maksimalnu korist od lijec¢enja.

MOGUCE NUSPOJAVE

CRIJEVA | ZELUDAC

e proljev (vodenaste, rijetke ili meke stolice),
krvave ili tamne stolice

¢ ucestalije stolice

e bol ili osjetljivost na dodir u podrucju Zeluca ili

trbuha, mucnina, povracanje

JETRA

e 7utilo ociju ili koZe (Zutica)
¢ bol na desnoj strani trbuha
e tamna mokraca

KOZA
e kozni osip koji moZze ili ne mora biti pracen

svrbezom, suha koza
e mjehurié¢i na kozi i/ili ljustenje koze, afte u ustima
e oticanje lica ili limfnih Zlijezda

Druge vazne nuspojave:
Teske reakcije na infuziju

(o]dl]

e crvenilo oka

* bol u oku

e smetnje vida ili zamagljen vid

®)

Zival

e misi¢na slabost

e obamrlost ili trnci u nogama, rukama ili licu

e omaglica, gubitak svijesti ili teSko budenje

¢ vrudica, glavobolja, umor
e krvarenje

® promjene ponasanja (npr. smanjena spolna

Zelja, razdrailjivost ili zaboravljivost
¢ dehidracija, nizak krvni tlak, Sok

oPCI SIMPTOMI

¢ Infuzija lijeka YERVOY u krvotok moZe izazvati reakcije, obi¢no tijekom primjene doze ili unutar 24 sata

nakon toga.

Odmabh recite svom lijecniku ili medicinskoj sestri ako se tijekom infuzije lijeka YERVOY pojave
sljedeci simptomi: zimica ili tresenje, svrbez ili osip, navale crvenila, otezano disanje, omaglica,

vrudica i osjecaj da cete se onesvijestiti.
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Kartica s upozorenjima za bolesnika

Uvijek nosite Karticu s upozorenjima za bolesnika sa sobom i pokaZite je svakom
zdravstvenom radniku kojeg posjetite (npr. ako Vas lije¢nik nije dostupan ili
ako putujete).

Kartica s upozorenjima za bolesnika podsjeca na najvaznije simptome koje odmah
trebate prijaviti lije¢niku/medicinskoj sestri. Na kartici se nalaze i kontaktni podaci
Vaseg nadleZnog lijenika te ona sluZi kao informacija drugim zdravstvenim radnicima
da se lijecite lijekom YERVOY.

Zdravstveni radnik koji Vas lijeci lijekom YERVOY treba ispuniti dio ‘Kontaktni podaci
moga lije€nika’ u Kartici s upozorenjima za bolesnika te navesti svoje kontaktne podatke
i u nastavku.

OVDJE
ubaciti Karticu s
upozorenjima
za bolesnika

Kontaktni podaci moga lijecnika (koji je propisao YERVOY)

Ime ljecnika:
Broj ordinacije:

Broj za pozive izvan radnog vremena:




Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku YERVOY na stranici
WWW.ema.europa.eu, nazovite medicinske informacije drustva Swixx Biopharma d.o.o.
na broj 01/2078-500 ili posaljite e-mail na medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Prijavljivanje nuspojeva

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika

ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena

u uputi o lijeku. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play
ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.
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