Vazne informacije za pacijente

Uvek nosite karticu sa sobom, kako biste informisali zdravstvene radnike da
primate lek OPDIVO ili lek OPDIVO u kombinaciji sa lekom YERVOY (ipilimumab).
Cuvajte ovu karticu najmanje 5 meseci nakon zavrsetka terapije.

(-‘ Ukoliko imate bilo koji od znakova ili simptoma, odmah obavestite Vaseg lekara. J
T

(A VAZNO

Srce i pluca:

otezano disanje, kasalj, SiStanje i bol u
grudima, nepravilni otkucaji srca, palpitacije
(osecaj ubrzanog rada srca)

Zeludac i creva:

proliv (vodenaste, retke ili meke stolice), krv
ili sluz u stolici, tamno prebojena stolica, bol
ili osetljivost na dodir u podrucju Zeluca ili
trbuha

Jetra:
Zuta prebojenost ociju ili koZe (Zutica), bol u
desnoj strani trbuha

Bubrezi:
promena koli¢ine mokrace i/ili u¢estalosti
mokrenja

Zlezde koje lu¢e hormone:
dijabetes, glavobolja, zamagljen ili dupli vid,
\ Umor, promene telesne mase, promene

Terapija lekom OPDIVO moze da poveca rizik od pojave ozbiljnih ili ¢ak Zivotno-ugrozavajucih,
imunski posredovanih neZeljenih reakcija, koje se mogu javiti u razli¢itim organima, na primer:

~

ponasanja (npr. smanjen seksualni nagon,
razdrazljivost ili zaboravnost), prekomerna
Zed, pojacan apetit pracen gubitkom telesne
mase, slabost, pospanost, depresija,
razdrazljivost, opste loSe stanje, promena
koli¢ine mokrace i/ili uestalosti mokrenja

Koza:

osip, svrab, plikovi i/ili ljustenje koze
(moguce fatalno), Cirevi, suva koZza, ¢voriéi na
kozi

Ostalo:

slabost, umor, smanjen apetit, mucnina,
povracanje, osecaj mravinjanja ili utrnulosti
ruku i nogu, otezan hod, povisena telesna
temperatura, otok limfnih ¢vorova, glavobol-
ja, konvulzije, ukocenost vrata, konfuzija,

tamna prebojenost mokrace, bol ili crvenilo
oka, zamagljen vid ili drugi problemi sa

vidom )

A VAZNO

¢ Obavestite Vaseg lekara o prethodnim medicinskim
stanjima, ukljucujuéi prethodnu transplantaciju u
kojoj su koris¢ene mati¢ne Celije kostne srzi davaoca
(alogena transplantacija)

¢ Rana procena i leCenje nezeljenih reakcija od strane
lekara smanjuje verovatnocu privremenog ili trajnog
prekida terapije lekom OPDIVO ili lekom OPDIVO u
kombinaciji sa lekom YERVOY.

e Znakovi i simptomi koji su naizgled blagi, mogu brzo
da se pogorsaju ukoliko se ne lece.

¢ NE pokusavajte sami da leCite navedene simptome.

e Znakovi i simptomi mogu biti odloZeni i mogu da se
jave vise nedelja ili meseci nakon poslednje injekcije.

Za vise informacija, procitajte uputstvo za lek OPDIVO ili

kontaktirajte nosioca dozvole za lek:

e putem telefona na broj: 011/4426 301 ili

e elektronskom postom na e-mail adresu:
medinfo.serbia@swixxbiopharma.com




Kontakt podaci lekara
(koji je propisao lek OPDIVO ili lek OPDIVO u kombinaciji
sa lekom YERVQY)

Ime lekara

Moji kontakt podaci

Moje ime

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,

farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju

koja nije navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete

u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozete da prijavite

Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

¢ ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

* popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet
stranici www.alims.gov.rs i slanjem postom na adresu Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd,
Republika Srbija, ili elektronskom postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek OPDIVO, na

sledece nacine:

* putem telefona na broj: 011/4426 301 ili

o elektronskom postom na e-mail adresu: medinfo.serbia@swixxbiopharma.com

VAZNE informacije
za zdravstvene radnike

e Ovaj pacijent se leci lekom OPDIVO ili lekom OPDIVO
u kombinaciji sa lekom YERVOY.

e Imunski posredovane nezZeljene reakcije mogu da se
jave bilo kada tokom terapije ili viSe meseci nakon
zavrSetka terapije.

e Rana dijagnoza i odgovarajuce lecenje su od
presudne vaznosti za minimizaciju Zivotno- ugrozava-
jucih komplikacija.

e Savetovanje sa onkologom ili drugim lekarom
specijalistom moze biti od pomoci u lecenju
ispoljenih imunski posredovanih nezeljenih reakcija
specifi¢nih za odredeni organ.

® Za vise informacija o leku OPDIVO, zdravstveni
radnici treba da procitaju Sazetak karakteristika leka
(SmPC) ili da kontaktiraju nosioca dozvole za lek:
e putem telefona na broj: 011/4426 301 ili

e elektronskom postom na e-mail adresu:
medinfo.serbia@swixxbiopharma.com

A Lekar koji propisuje pacijentu terapiju lekom
OPDIVO ili lekom OPDIVO u kombinaciji sa lekom
YERVOY treba da popuni deo ‘Kontakt podaci
lekara’ u ovoj Kartici sa upozorenjima za
pacijenta.

OPDIVO®

(nivolumab)

Kartica
sa upozorenjima
za pacijenta
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