Pruvodce pouzitim
pripravku YERVOY™

(ipilimumab)

Yervoy™ podléhd dalSimu sledovani, které umozni rychlé ziskavani novych informaci o bezpecnosti.
Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, sdélte to svému lékafi. Nezadouci Ucinky mizete
hlasit také pffimo Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gcinkd
naleznete na webovych strankach www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Tento edukacni materidl je
povinnou podminkou pro bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Yervoy s cilem déle minimalizovat
vybrand zavazna rizika.

%Z% Bristol-Myers Squibb




Uvod

Lékar Vam predepsal pfipravek YERVOY™ (ipilimumab) k 1é¢bé pokrocilého
stadia melanomu. Tato brozura Vam pomUze béhem lécby identifikovat
jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas pfi pouzivani pfipravku YERVOY™
mohou vyskytnout.

Je dilezité, abyste svému léka¥i ihned oznamil(a) jakékoli pfiznaky,
které miizete mit.

Sem nalepte
vystraznou
karticku

Kontaktujte svého lékare na tomto Cisle:
Jméno lékare:

Telefonni ¢islo:




Zakladni informace
o pripravku YERVOY"

Tento lék ucinkuje jinak nez klasicka onkologicka lé¢ba (napfiklad chemoterapie) — poméaha totiz
imunitnimu systému napadat a nicit nddorové bunky:.

Co Ize od lécby ocekavat

zda uzivate kortikosteroidy nebo jiné Iéky, které ovliviuji imunitni systém

zda uzivate Iéky, které zabraruiji sraZenti krve (antikoagulacnf pifpravky)

testy jaternich funkcf

testy funkce stitné Zlazy

jestli trpite autoimunitnim onemocnénim (stav, kdy télo napada viastni buriky)
obecné Vas fyzicky stav a rozhodne, zda je tato Ié¢ba pro Vs vhodna

jestlijste nékdy mél(a) (nebo mate) chronickou virovou infekci jater, tzn.:
hepatitida typu B (HBV)
hepatitida typu C (HCV)

jestli jste infikovan(a) virem lidské imunodeficience (HIV) s rozvojem AIDS nebo bez néj

Informujte svého lékaie, pokud jste téhotna, pokud planujete otéhotnét nebo pokud kojite.'




Co Ize od lécby ocekdavat pokrac)

Lék bude podavan formou intravendzni inflze (tj. do Zily). Podanf infuize trva hodinu a pl. MnoZstvi
pfipravku YERVOY™ (ipilimumab), které budete dostévat, zavisi na télesné vaze!

U¢inky pFipravku YERVOY™ se mohou dostavit az po uréité dobé

Béhem lécby se mohou na kdzi objevit nové léze nebo miize dojit k rlistu stavajicich 1ézf, toto

vsak Ize ocekdvat. | v takovém pripadé budete pokracovat v [écbé a dostanete celkem 4 davky, pokud
budete €k snaset. Snazte se v maximalni mife zajistit absolvovan( vsech davek podle planu.

Pokud se nemuzete do nemocnice dostavit v dohodnuty termin, neprodlené se spojte se svym
oSetfujicim Iékafem. Reakce nadoru na Ié¢bu bude zkontrolovana aZ po absolvovani celého cyklu.'

Vsechny léky mohou mit nezddouci Ucinky, které se ale nemusf vyskytnout u kazdého. Nezddouci
Ucinky je tfeba vzdy brat vazné a neprodlené jejich vyskyt hlasit osetfujicimu lékafi. Jejich rychld
|é¢ba je totiz nejlepsim zplsobem, jak piedejit zhorseni stavu a moznym smrtelnym nasledkdm.
Pokud se nezadouci Ucinky vyskytnou, obvykle se projevi v prvnich 12 tydnech lécby. Nékdy se viak
jejich nastup zpozdi a mlze k nim dojit i tydny nebo meésice po posledni davce!’

Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci ticinky nebo se jejich ptiznaky zhorsi, neprodlené to oznamte svému
osetfujicimu Iékafi. V Zadném piipadé se je nepokousejte lécit sami.




Hlavni nezadouci ucinky lécby

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky souvisejf se stimulaci imunitniho systému, kterou vyvold podavany
pifipravek. Lis se proto od nezadoucich Uc¢inkd vyvolanych jinymi typy onkologické lé¢by.?

Proto musite svému o3etfujicimu Iékafi neprodlené oznamit vyskyt jakychkoli piiznaki, zejména dale uvedenych,
atoikdyz se Vam budou zdat slabé nebo nepodstatné.’

. e Nezadouci ucinek
AL UL LY nebo postizeny organ

- prijem (vodnatd, fidka nebo meékka stolice), zvraceni nebo nevolnost Zanét stiev (kolitida), kterd

-zvysena pohyblivost stiev
- krev ve stolici nebo tmava do ¢erna zbarvena stolice
- bolest nebo pocit tlaku v oblasti zaludku, horecka

- nazloutlé o¢ni bélmo nebo kize (Zloutenka)
- bolest na pravé strané zaludecni oblasti

- Unava

- tmava moc

- koznfvyrazka, se svédénim nebo bez ngj
- puchyte nebo olupovéani pokozky, boldky v Ustech
- sucha kaze

- svalova slabost
- necitlivost nebo mravenceni v rukou nebo nohou
- Zavraté, ztrata védomi nebo obtizné probouzeni

- bolesti hlavy

- rozmazané nebo dvojité vidéni
-Unava

- snizeny zajem o sex (libido)

-zmény chovanf (napfiklad podradzdénost nebo zapomnétlivost)

- zarudnuti oka
- bolest v oku
- potize s vidénim nebo rozmazané vidéni

se mUze zhorsit a vyustit
v krvaceni nebo perforaci
(prodéraveéni) stieva

Zanét jater (hepatitida), ktery
muze vést k selhani jater

Zanét kuze, ktery muze vést
k tézké kozni reakci (toxicka
epidermalni nekrolyza)

Zanét nervi, ktery mlze vést
k paralyze

Zanét hormonalnich Zlaz (zvlasté
hypofyzy, nadledvin a stitné
Zlazy), ktery muze narusit jejich
funkci

Zanét odi

V Zadném pripadé se tyto pfiznaky nepokousejte lécit sami bez vyhledani odborné lékaiské pomoci.'




Sledovani vyskytu moznych
nezadoucich ucinkud

Pokud se projevi jakékoli nezddouci Ucinky lécby, je bezpodminecné nutné je zjistit vcas a rychle
zahdjit [é¢bu, nez se piiznaky zhorsi!

Neotalejte — nékteré nezadouci ticinky se bez Iéceni rychle zhor3uji, zatimco pii vcasném zasahu dojde vétSinou
k jejich rychlému zlep3eni nebo vymizeni.

Velkou vétsinu priznakd souvisejicich s lécbou Ize vhodnou Iékafskou péci vyresit, takZze budete moci
opét obnovit své normalni aktivity.?

Pokud se u Vas projevi stfedné zavazné nebo t&zké priznaky, mdze Vam osetiujici Iékaf pfedepsat
kortikosteroidy. Nékdy mUze v takovych pripadech osettujici 1ékai doporucit vynechani davky
piipravku a rozhodne, kdy budete moci v [é¢bé pokracovat.? Lé¢bu bude nutné zastavit tehdy,
pokud budou pfiznaky opravdu tézké.! Nezapomente — ¢asna lé¢ba nezédoucich ucinkl mlze
odvratit nutnost docasného nebo trvalého zastaveni lé¢by, takze budete moci Ucinek pfipravku
maximalné vyuzit 2

Pokud se v priibéhu léchy nebudete citit dobie, neprodlené kontaktujte svého osetiujiciho lékare.

Pokud se piiznaky objevi na cestach, vyhledejte neprodlené nejblizsi nemocnici. Informujte jejt
persondl o lécbé pripravkem YERVOY™. Noste s sebou neustéle Vystraznou karticku, kde jsou uvedeny
kontaktni Udaje Vaseho osetiujiciho lékafe — mUze se stét, ze ho bude jiny lékai muset rychle
kontaktovat. Pokud k broZufe neni pfipevnéna Vystrazna karticka pro pacienty, feknéte si o ni — Vas lékai Vam

rad poskytne novou. Karticku noste neustale u sebe, a pokud byste musel(a) vyhledat jiného lékare (tfeba
béhem dovolené nebo v piipadech, kdy budete muset navstivit jiné zdravotnické zafizeni nebo
oddélent), ukazte mu ji.




Navazna kontrola

Beéhem prvnich 12 tydn( 1é¢by budete dochézet pravidelné na kontroly, kdy dostanete infizi a absolvujete
krevni testy ke kontrole, zda Iék dobre snasite. Na tyto kontroly se snazte v maximalni mife dostavit.
Neprodlené informujte svého o3etiujiciho lékaie, pokud se u Vas projevi néktery z nezadoucich uicinki.

Pozitivni Ucinky pfipravku YERVOY™ (ipilimumab) obvykle nejsou viditelné ihned a vysledek mize byt
individudlni. Ddvodem je mechanismus Ucinku léku. NeZ Iék dostate¢né zaktivuje imunitni systém

k napadeni nddoru, nddor mlize nékdy rlist nebo se dokonce objevi dalsi. Vasi reakci na lé¢bu proto lékaf
zkontroluje aZ po absolvovani celého Ié¢ebného cyklu!

S jakymikoli dotazy ohledné pfinosu léchy pripravkem YERVOY™ se miiZete obratit na svého osetiujiciho Iékare.

Zvlastni pozadavky

Sledujte vzhled a Cetnost stolice, zvIasté pokud se objevi prijem!
Predtim, nez zac¢nete uzivat jakykoliv jiny Iék, poradte se se svym oSetfujicim Iékafem.

Nezddouci ucinky se mohou projevit do tydne, ale i za nékolik mésict po zahajenti lécby. Pokud se
projevi jakékoli potiZe, neprodlené se prosim spojte se svym osetfujicim lékafem.!

Velmi ¢astym vedlejsim Ucinkem je Unava, kterd mlze také narusit schopnost fizeni a obsluhovanf
strojU. Pokud se budete citit unaveni, nefidte a neobsluhujte stroje.’

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

%Z% Bristol-Myers Squibb
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