Kartica .
za bolesnika

OPDIVO®

(nivolumab)

Ova kartica predstavlja edukacijski
materijal koji je obavezan kao uvjet

za stavljanje lijeka Opdivo u promet,
u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom eduka-
cijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je pri-
loZzena svakom pakiranju ovog lijeka.
Za potpune informacije prije primje-
ne lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).
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Vazne informacije za bolesnike

Nosite ovu karticu uvijek sa sobom kako biste obavijestili lije¢nika da primate
terapiju nivolumabom ili nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom.

Nivolumab moZe povecati rizik od pojave ozbiljnih ili ¢ak po Zivot opasnih
nuspojava, koje mogu utjecati na razlicite dijelove tijela. Ako imate bilo koji od
znakova ili simptoma odmah obavijestite svog lijecnika. To ukljucuje i sve moguce
nuspojave koje nisu navedene u ovoj kartici ili uputi o lijeku za nivolumab.
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MOGUCE NUSPOJAVE

e Prsiste (srce i pluca): poteskoce s
disanjem, kasalj, piskanje, bol u
prsima, nepravilni otkucaji srca,
palpitacije (osjecaj lupanja srca)

e Trbuh (Zeludac i crijeva): proljev
(vodenaste, rijetke ili meke stolice),
krv ili sluz u stolici, tamna stolica, bol
ili osjetljivost na dodir u podrucju
Zeluca ili trbuha

e Jetra: Zuta boja ociju ili koZe (Zutica),
bol na desnoj strani trbuha

¢ Bubrezi: promjena u koli¢ini i/ili
ucestalosti mokrenja

o Zlijezde koje proizvode hormone
(ukljucujuci dijabetes): glavobolje,
zamagljen vid ili dvoslike, umor,
promjene tjelesne teZine, promjene u
ponasanju (npr. smanjen spolni
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nagon, razdrazljivost ili zaboravljivost),
prekomjerna Zed, pojacan apetit kojeg
prati gubitak tjelesne tezine, slabost,
omamljenost, depresija, lose
osjecanje, promjena u koli¢ini i/ili
ucestalosti mokrenja

Koza: osip, svrbez, mjehurici i/ili
ljustenja koze (moguce smrtonosno),
vrijedovi, suha koza, kozni ¢vorici
Ostalo: slabost, umor, smanjen apetit,
mucnina, povradanje, trnci ili
utrnulost ruku i nogu, poteskoce s
hodanjem, vrucica, oteceni limfni
¢vorovi, glavobolja, napadaji, ukocen
vrat, smetenost, pospanost, bol u
misi¢ima, ukocenost, tamna mokraca,
bol ili crvenilo oka, zamagljen vid ili

drugi problemi s vidom
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VAZNO

e Obavijestite svog lije¢nika o prethodnim
medicinskim stanjima, uklju€ujuéi i ako ste imali
transplantaciju mati¢nih stanica u kojoj su
koristene mati¢ne stanice darivatelja (alogene).
Rana procjena i lije¢enje nuspojava od strane
Vaseg lije¢nika smanjuju vjerojatnost da ¢e
lije¢enje nivolumabom ili nivolumabom u
kombinaciji s ipilimumabom trebati privremeno
ili trajno prekinuti.
Znakovi i simptomi koji se mozda ¢ine blagima
mogu se brzo pogorsati ako se ne lijece.
NEMOJTE pokusavati sami lijeciti te simptome.
Znakovi i simptomi mogu se pojaviti tijekom
lije¢enja ili mogu biti odgodeni i nastupiti vise
tjedana ili mjeseci nakon posljednje injekcije.

Za vise informacija procitajte uputu o lijeku za nivolumab ili nazovite
Medicinski odjel drustva Swixx Biopharma d.o.0. na broj 01/ 2078 500.
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Kontaktni podaci mog lijecnika
(koji je propisao nivolumab ili nivolumab u
kombinaciji s ipilimumabom)

Ime i prezime lije¢nika:

Moji kontaktni podaci
Moje ime i prezime:

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljek-
arnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja
nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr. Prijav-
ljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

VAZNE informacije
za zdravstvene radnike

Ovaj se bolesnik lijec¢i nivolumabom ili
nivolumabom u kombinaciji s ipilimumabom.

Imunoloski uzrokovane nuspojave mogu se
pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom lijecenja ili
mjesecima nakon njegova zavrsetka.

Rana dijagnoza i odgovarajuce lijecenje kljucni su
za minimiziranje po Zivot opasnih komplikacija.
Savjetovanje s onkologom ili drugim medicinskim
specijalistom moZze biti od pomoci u lijeCenju
imunoloski uzrokovanih nuspojava
karakteristi¢nih za pojedini organ.

Zdravstveni radnici trebaju procitati saZetak opisa
svojstava lijeka za nivolumab ili nazvati Medicinski
odjel drustva Swixx Biopharma d.o.0. na broj
01/2078 500 ili isti kontaktirati putem e-maila
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com.

Zdravstveni radnik koji lijeci bolesnika
nivolomabom ili nivolumabom u
kombinaciji s ipilimumabom treba ispuniti
dio ‘Kontaktni podaci mog lijecnika’ u ovoj
kartici za bolesnika.
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