Pruvodce pouzitim
pripravku YERVOY™
(ipilimumab)
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Uvod

Lékar Vam predepsal pfipravek YERVOY™ (ipilimumab) k [é¢bé pokrocilého
staddia melanomu. V této brozure Vam vysvétlime, jaky je to 1€k, pro¢ Vam
byl prfedepsan, a co Ize béhem léCby olekavat. Najdete zde i popis
moznych nezadoucich ucinkd, abyste si na né mohli davat pozor a
neprodlené je ohlasili svému osetfujicimu Iékafi.

Sem nalepte
vystraznou
karticku




Zakladni informace
o pripravku YERVOY" (ipilimumab)

Tento lék Ucinkuje jinak nez klasickd onkologicka lé¢ba (napiiklad chemoterapie) — poméha totiz
imunitnimu systému napadat a nicit nddorové buriky.!

Co Ize od lécby ocCekavat

Pfed zahdjenim Iécby se Va3 oSetfujici 1ékar zeptd, zda neuZivate kortikosteroidy nebo jiné Iéky, které
negativné ovliviuji imunitni systém, nebo zda netrpite autoimunitnim onemocnénim (tj. stavem, kdy
télo napada vlastni buriky). Zkontroluje Vas celkovy zdravotni stav a posoudi, zda pro Vas bude lé¢ba
vhodna.

Informujte svého o3ettujiciho Iékare také o vSech Vasich zdravotnich obtizich, predevsim pokud jste nékdy mél/a
(nebo méate) chronickou virovou infekdi jater (hepatitida B nebo C) nebo virus lidské imunodeficience (HIV)

s rozvojem AIDS nebo bez néj. Reknéte oetfujicimu Iékafi také, jestlize jste téhotn4, kojite nebo planujete
téhotenstvi.'




Co Ize od lécby ocekavat (pokrac)

Lék bude podavan formou intravendzni inflze (tj. do Zily). Podanf inflize trvé hodinu a pdl. MnoZstvi
pfipravku YERVOY™ (ipilimumab), které budete dostavat, zavisi na télesné vaze!

Behem lé¢by se mohou na kiZi objevit nové léze nebo mize dojit k rdstu stavajicich 1ézi, toto viak Ize
ocekdvat. I vtakovém piipadé budete pokracovat v [é¢bé a dostanete celkem 4 davky, pokud budete Iék
snadet. Snazte se v maximalni mite zajistit absolvovani viech davek podle planu.

Pokud se nemdzete do nemocnice dostavit v dohodnuty termin, neprodlené se spojte se svym
osetfujicim lékafem. Reakce nadoru na lé¢bu bude zkontrolovéna az po absolvovani celého cyklu!

Vsechny Iéky mohou mit nezddouci Ucinky, které se ale nemusf vyskytnout u kazdého. Nezéddouci
Ucinky je tfeba brat vzdy vazné a neprodlené jejich vyskyt hldsit osetfujicimu Iékafi. Rychla 1é¢ba je
totiz nejlepsim zpUsobem, jak odvratit zhorsenf stavu a mozné smrtelné nasledky. Pokud se
nezddouci Ucinky vyskytnou, obvykle se projevi v prvnich 12 tydnech lécby. Nékdy se viak jejich
nastup zpozdi, a maze k nim dojit i tydny nebo mésice po posledni davce!

Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci ucinky nebo se jejich priznaky zhorsi, neprodlené to oznamte svému
osetrujicimu lékafi. V Zadném pripadé se je nepokousejte lécit sami.'




Hlavni nezadouci ucinky lécby

Nejcastejsi nezadouci Ucinky souvisi se stimulaci imunitniho systému piipravkem. Lisi se proto

od nezadoucich ucinkd vyvolanych jinymi typy onkologické écby.?

Proto musite svému osetrujicimu lékafi neprodlené oznamit vyskyt jakychkoli piiznaki, zejména dale uvedenych,
atoikdyz se Vam budou zdat slabé nebo nepodstatné.’

Nezadouci ticinek Znémky (pFiznaky)
nebo postizeny organ yip y

Zénét strev (kolitida), kterd - prdjem (vodnatd, fidkd nebo mékka stolice), zvraceni nebo nevolnost
se muze zhorsit a vyustit - zvyseny pocet stolic

v krvaceni nebo perforaci - krev ve stolici nebo tmavsf stolice nez obvykle

(prodéraveéni) stieva - bolest nebo bolestivost pri tlaku v oblasti zaludku, horecka

Zanét jater (hepatitida), ktery - zezloutnuti o¢niho bélma nebo kize (Zloutenka)
muze vést k selhani jater - bolest na pravé strané zaludecni oblasti

- Unava

- tmava moc

Zanét kaze, ktery maze vést - koznivyrazka, se svédénim nebo bez néj
k tézké kozni reakci (toxicka - puchyfe nebo loupéni pokozky, boldky v Ustech
epidermalni nekrolyza) - sucha kaze

Zanét nervu, ktery mGze vést - svalova slabost
k paralyze - necitlivost nebo mravenceni v rukou nebo nohou
- Zavraté, ztrata védomi nebo obtize pfi probouzeni

Zanét hormonalnich zIaz (zvlasté - bolesti hlavy
hypofyzy, nadledvin a stitné - rozmazané nebo dvojité vidéni
Zlazy), ktery mdze narusit jejich -Unava
funkci - snizeny zajem o sex (libido)
-zmény chovani (napffklad podrazdénost nebo zapomnétlivost)

Zanét odi - zarudnuti oka

- bolest v oku
- potize s vidénim nebo rozmazané vidéni

V Zadném pripadé se tyto pfiznaky nepokousejte lécit sami bez pfiméfené lékaiské asistence.!




Sledovani vyskytu moznych
nezadoucich ucinku

Pokud se projevi jakékoli nezddouci ucinky lécby, je bezpodminecné nutné je zjistit vcas a rychle
zahadjit lécbu, nez se piiznaky zhorsi!

Neotalejte — nékteré nezadouci ticinky se bez 1é¢eni rychle zhor3uji, zatimco p¥i véasném zasahu dojde vétsinou
k rychlému zlepseni nebo vymizeni.

Velkou vetsinu pfiznakl souvisejicich s 1é¢bou Ize vhodnou lékafskou pécf vyresit, takze budete moci
opét obnovit své normalini aktivity.2

Pokud se u Vés projevi stfedné zadvazné nebo tézké priznaky, mize Vam osetiujici Iékar predepsat
kortikosteroidy. Nékdy mlze v takovych pfipadech osetiujici Iékar doporucit vynechat davku
piipravky; a rozhodne, kdy budete moci v Ié¢bé pokracovat.? Lé¢bu bude nutné zastavit tehdy,
pokud budou pfiznaky opravdu tézké.! Nezapomerite — ¢asna lécba nezddoucich ucinkl mize
odvratit nutnost docasného nebo trvalého zastavent Iécby, takze budete moci Ucinek pffpravku
maximalné vyuzit.?

Pokud se v priibéhu léchy nebudete citit dobre, neprodlené kontaktujte svého osettujiciho lékaie.

Pokud se piiznaky objevi na cestach, vyhledejte neprodlené nejblizsi nemocnici. Informuite jejf
persondl o léc¢bé pripravkem YERVOY™. Noste s sebou neustale Vystraznou karticku, kde jsou uvedeny
kontaktni Udaje Vaseho osetrujiciho lékafe — mlize se stat, Zze ho bude jiny lékaf muset rychle
kontaktovat. Pokud k broZufe neni pfipevnéna Vystrazna karticka pro pacienty, feknéte si o ni - radi Vam
poskytneme novou. Karticku noste neustéle u sebe, a pokud byste museli vyhledat jiného lékare (tfreba
béhem dovolené nebo v piipadech, kdy budete muset navstivit jiné zdravotnické zafizeni nebo
oddélent), ukazte mu ji.




Navazna kontrola

Beéhem prvnich 12 tydnt lé¢by budete dochézet pravidelné na kontroly, kdy dostanete infuzi a absolvujete
krevni testy (ke kontrole, zda Iék dobre snasite). Na tyto kontroly se snazte v maximalni mite dostavit. '
Neprodlené informujte svého osetiujiciho Iékare, pokud se u Vas projevi néktery z nezadoucich ucinki.

Pozitivni Ucinky pifpravku YERVOY™ (ipilimumab) obvykle nejsou viditelné ihned a vysledek mize byt
individuaIni. Ddvodem je mechanismus ucinku léku. Nez €k vyburcuje imunitni systém k napadent
nadoru, nddor mlze neékdy rist nebo se dokonce objevi dalsi. Vasi reakci na 1é¢bu proto Iékaf
zkontroluje aZ po absolvovani celého Ié¢ebného cyklu!

S jakymikoli dotazy ohledné piinosu léchy piipravkem YERVOY™ se miiZete obratit na svého osetiujiciho Iékare.

Zvlastni pozadavky

Sledujte vzhled a Cetnost stolice, zvIasté pokud se objevi prdjem.

Nezddouci ucinky se mohou projevit do tydne, ale i za nékolik mésicti po zahdjenfi 1écby. Pokud se
projevi jakékoli potize, neprodlené se prosim spojte se svym osetfujicim lékafem!

Velmi ¢astym vedlejsim Gcinkem je Unava, kterd muze také narusit schopnost fizenf a obsluhovéni
strojU. Pokud se budete citit unaveni, nefidte a neobsluhujte stroje!

1. Pibalova informace pfipravku YERVOY™.
2. Souhrn udaji o pfipravku YERVOY™.
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Dalsi informace (v¢etné informaci pro uZivatele) najdete v pifbalové informaci k pfipravku
YERVOY™ na adrese http://www.b-ms.cz/produkty/indexhtm.
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