DilleZité kontaktni informace

Jméno Iékare

Telefonni ¢islo Iékare

Moje jméno

Moje telefonni Eislo

Kontaktni osoba v naléhavém pfipadé

Telefonni ¢islo v naléhavém pripadé

sanofi-aventis, Evropska 846/176a, 109 00 Praha. Kontakt:
tel: 233 086 111, email: cz-infq@sanofi,oom. Datum pfipravy
materidlu: 07/19, schvéleno SUKL: 2. 8. 2019

Okamzité vyhledejte neodkladnou

IékaFskou pomoc, pokud se u Vas objevi

kterykoliv z nasledujicich projevii ¢i
piiznakil anebo dojde ke zhorSeni
stavajicich problémii:

® Bolest hlavy nebo ztuhly krk

© Horetka

 Pocit (inavy nebo slabosti

© Zmatenost

® Problémy s paméti nebo pocit ospalosti

® Kiece (zachvaty)

 Vidéni nebo slySeni véci, které neexistuji
(halucinace)

® 7mény zraku
 Bolest nebo zarudnuti o¢i
© T&Zka svalova slabost

o Zmény srde¢niho rytmu, napfiklad rychly tep nebo
pocit vynechani tepi nebo buseni srdce

© Modfiny na kiizi nebo krvaceni

DileZité informace pro zdravotnické
pracovniky

Tento pacient se I6¢i pfipravkem LIBTAYO,
monoklondIni anti PD-1 protilatkou. Pripravek
LIBTAYO miiZe vyvolat imunitné podminéné nezadouci
(iinky, které postihuji kizi, plice, steva, jatra,
7l4zy s vnitini sekreci, ledviny a dalSi ¢asti téla.
VEasné rozpoznani a vhodna Iécba jsou nezbytné
pro minimalizovani jakychkoliv nasledkl imunitné
podminénych nezadoucich ginki. Podrobnosti
o detekci a zvladnuti jakychkoli nezadoucich G&inki
najdete v Souhrnu tidajti o pfipravku Libtayo.
VW Tento IéCivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umoZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakédkoli podezfeni na neZadouci tcinky
Statnimu tstavu pro kontrolu IéCiv, oddéleni

farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz, webové stranky
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Karta pacienta

LIBTAYO"Y

(cemiplimab)

DileZité bezpecnostni informace
pro omezeni rizika vzniku imunitné
podminénych nezadoucich acinku
Tento piehled nezadoucich Géinkd neni Gplny a je
tfeba se sezndmit i s moznymi dalSimi nezadoucimi
Gicinky, jejichZ vycet naleznete v Pfibalové Informaci
pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL)
je distribuovana v kazdém baleni Ié€ivého pripravku
a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po
zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

'V Tento IéCivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umoZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite
Jjakékoli neZadouci ucinky, které se u Vs vyskytnou.
Je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a cislo
SarZe. Nahlasenim neZadoucich Gcinkd miZete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto Iécivého pripravku.




DilleZité informace

o Informujte svého Iékafe o VaSem zdravotnim stavu
a onemocnénich, ktera mate, a o vSech lécich, které
uzivéte dfive, nez zaCnete uZivat pfipravek Libtayo.

o |IBTAYO miize zplisobit zavazné nezadouci Gcinky,
které se mohou zhorSovat.

* Neprodlené nahlaste svému |ékafi vSechny priznaky
nezadoucich Gginkd, i kdyZ nejsou uvedeny v této
Karté pacienta.

© Neodkladejte hlaseni Zadnych priznak( nezadoucich
Gcink{ svému lékafi a to i v ptipadg, Ze jste mimo
domov.

© Nepokousejte se IéCit Zadny z téchto pfiznaki sami
bez predchozi porady se svym lékafem.

 Tuto kartu noste po celou dobu Iéby stéle u sebe.

o Ukazte tuto kartu vSem lékatiim, které navstivite
a informuijte je, Ze se lécite pripravkem Libtayo.

Okamzité vyhledejte neodkladnou
IékaFskou pomoc, pokud se u Vas objevi
kterykoliv z nasledujicich projevii i
pfiznakii anebo dojde ke zhorSeni
stavajicich:

KoZni problémy

e lyréZka nebo svédéni

 Puchyie na kiizi

o Vfedy v dstech nebo na jinych sliznicich
Problémy s plicemi (zanét plic)

© Novy nebo zhorSujici se kasSel

© Dusnost

© Bolest na hrudi

Stievni problémy (zanét tlustého stieva)

o Casty priijem, mnohdy s krvi nebo hlenem
© VEtSi pohyby stfev nez obvykle

o Cerna nebo dehtovita stolice

© Silnd bolest nebo citlivost bicha

Problémy s jatry (zanét jater)

o Zeiloutnuti kiize nebo b&lma o&i
o Silny pocit na zvraceni nebo zvraceni

® Bolest na pravé strané bficha

® Ospalost

© Tmava mo¢ (barvy aje)

® Krvaceni nebo tvorba podlitin (Cast&jSi nez obvykle)
© Mens3i pocit hladu nez obvykle

Problémy Zlaz produkujicich hormony

® Neustupujici bolest hlavy nebo neobvykla bolest
hlavy

© Rychlé buseni srdce

® ZvySené poceni

e Pocit chladu

e Velkd (inava

® 7avraté nebo mdloby

o Nariist nebo bytek télesné hmotnosti

 Pocit vétSiho hladu nebo Zizné nez obvykle

o Vlypadavani vlasi

® 74cpa

© Zhrubnuti hlasu

® Velmi nizky krevni tlak

o Cast&jsi moteni nez obvykle

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni

 Bolest bficha

© /mény nélady nebo chovéni (napf. snizend sexualni
energie, podrazdénost nebo zapomnétlivost)

Cukrovka (diabetes) 1. typu

 VEt3i pocit hladu nebo Zizné neZ obvykle
o Castjsi potfeba mogeni

o (bytek télesné hmotnosti

 Pocit (navy

Problémy s ledvinami (zanét ledvin a selhani
ledvin)

© Men3i potfeba moCeni nez obvykle
© Krev v moci

o QOtok kotnik

© MenSi pocit hladu neZ obvykle

Reakce spojené s podanim infuze (nékdy mohou
byt zavazné neho Zivot ohroZujici)

e Zimnice

o Tres nebo horecka

 Svédéni nebo vyrazka

o Zarudnuti nebo otok obliceje

© Dusnost nebo sipani

e Pocit zavraté nebo pocit na omdleni

 Bolest zad ¢i krku




