Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

YERVOY®

(ipilimumab)
Broszura informacyjna dla pacjenta

lesli zostat Panu/Pani przepisany YERVOY® w monoterapii:
wowczas nalezy skorzystac z niniejszej Broszury oraz
Karty Ostrzezen dla Pacjenta dla leku YERVOY® (ipilimumab).

lesli zostat Panu/Pani przepisany YERVOY® w skojarzeniu z lekiem
OPDIVO®:

wowczas nalezy zapoznac sie z Kartg Ostrzezen dla

Pacjenta dla leku OPDIVO® (niwolumab).

Data zatwierdzenia: 12/2021
Numer akceptacji: 731-PL-2200002

{h Bristol Myers Squibb’
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Wstep

¢ Niniejsza Broszura ma na celu przekazanie pacjentowi informacji o leczeniu
produktem leczniczym YERVOY® oraz opisuje objawy przedmiotowe
i podmiotowe dziatan niepozgdanych, ktére mogg wystgpic.

e W Broszurze znajdujg sie wazne informacje, co nalezy zrobi¢ w przypadku
wystgpienia objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych, aby zapewnic,
ze objawy nie ulegng pogorszeniu, a pacjent zostanie poddany leczeniu
mozliwie jak najszybciej i najbardziej efektywnie.

* YERVOY® moze powodowac powazne dziatania niepozgdane dotyczgce
réznych czesci ciata, ktére nalezy niezwtocznie leczyé, bez wzgledu na ich
ciezkos¢, aby zapobiec ich pogorszeniu.

¢ Ninejsza Broszura zawiera Karte Ostrzezen dla Pacjenta. Nalezy pamietad,
aby Karte Ostrzezen mie¢ zawsze przy sobie oraz pokazac te karte kazdemu
lekarzowi biorgcemu udziat w leczeniu (na przyktad jesli lekarz prowadzacy
jest niedostepny lub pacjent podrdzuje).

¢ Dodatkowe informacje dotyczgce leku YERVOY® sg dostepne w Ulotce dla
Pacjenta.
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Co nalezy sprawdzi¢ z lekarzem
prowadzgcym przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
chorobach wspoétistniejgcych oraz wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub w niedawnej przesztosci.

Dodatkowo, przed rozpoczeciem leczenia lekarz oceni:

e czy przyjmuje Pan/Pani kortykosteroidy lub inne leki, ktére maja wptyw na
uktad immunologiczny;

czy przyjmuje Pan/Pani jakiekolwiek leki, ktére hamujg krzepliwos$¢ krwi
(leki przeciwzakrzepowe);

wyniki badan czynnosciowych watroby;
wyniki badan czynnosciowych tarczycy;

czy wystepuje u Pana/Pani choroba autoimmunologiczna (stan, w ktérym
organizm atakuje swoje wtasne komorki);

czy choruje lub kiedykolwiek chorowat(a) Pan/Pani na przewlekte wirusowe
zakazenie watroby, w tym:

e wirusowe zapalenie watroby typu B (HBV),
e wirusowe zapalenie watroby typu C (HCV);

czy stwierdzono u Pana/Pani zakazenie ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub nabyty zespdt niedoboru odpornosci (AIDS);

czy jest Pani w cigzy, karmi piersig lub planuje cigze;

ogblny stan zdrowia w celu ustalenia czy moze zosta¢ Pan/Pani poddany(a)
leczeniu.




Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Najczestsze dziatania niepozgdane w trakcie
leczenia

YERVOY® pomaga aktywowac uktad odpornosciowy do walki z komdrkami
rakowymi. Istnieje ryzyko, ze aktywowany ukfad odpornosciowy moze uszkodzi¢
zdrowe komorki w organizmie, co moze spowodowac potencjalnie powazne lub
nawet zagrazajgce zyciu objawy niepozgdane. Objawy przedmiotowe

i podmiotowe dziatan niepozgdanych moga wystgpi¢ w dowolnym momencie
podczas leczenia, a nawet miesigce po jego zakonczeniu.

Co nalezy zrobic jesli podejrzewa Pan/Pani
@) wystapienie dziatan niepozadanych:

e Wazne jest, aby w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdéw
przedmiotowych lub podmiotowych lub jesli objawy utrzymujag sie lub
ulegty pogorszeniu niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Objawy
podmiotowe lub przedmiotowe, ktére wydajg sie tagodne moga szybko
ulec pogorszeniu jesli nie zostang poddane leczeniu.

¢ NIE WOLNO samemu probowac leczy¢ objawéw podmiotowych
i przedmiotowych.

¢ Pacjent NIE POWINIEN czué sie zazenowanym lub martwic sie, ze
niepokoi lekarza.

Wazne:

¢ Wymienione objawy przedmiotowe i podmiotowe NIE sg wszystkimi
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie
leczenia produktem leczniczym YERVOY®.

e Niektdre objawy przedmiotowe lub podmiotowe wystepujace w jedne;j
czesci ciata mogg by¢ zwigzane z dziataniem niepozgdanym w innej czesci
ciata (na przyktad zazdtcenie skdry moze oznaczaé problem z watrobg).
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Wczesne podjecie leczenia dziatan niepozadanych zmniejsza
prawdopodobienstwo, iz leczenie produktem leczniczym YERVOY®
bedzie nalezato czasowo lub catkowicie przerwac¢ i umozliwia
pacjentowi uzyskanie maksymalnej korzysci z leczenia.

Mozliwe dziatania niepozgdane

JELITO | ZOtADEK OKO
¢ biegunka (wodniste, luzne @ e zaczerwienienie oka
lub miekkie stolce), krew w stolcu * bél oka

lub ciemne zabarwienie stolca e zaburzenia widzenia lub nieostre widzenie
e wieksza niz zwykle liczba wyprdéznien
e bol lub wrazliwos¢ w okolicy zotadka lub

brzucha, nudnosci, wymioty

WATROBA NERWY
¢ zazbtcenie oczu lub skéry (zéttaczka) @ ¢ ostabienie miesni

® bdl po prawej stronie brzucha e dretwienie lub mrowienie nég, rak
e ciemne zabarwienie moczu lub twarzy
e zawroty gtowy, utrata przytomnosci lub
trudnosci z budzeniem sie

SKORA OGOLNE
e wysypka skérna ze $wigdem/lub e goraczka, bdl gtowy,

bez, sucha skéra uczucie zmeczenia
e pecherze oraz/lub ztuszczanie skory, e krwawienie
owrzodzenie jamy ustnej ® zmiany w zachowaniu (np. obnizony poped
e obrzek twarzy lub powiekszenie weztéw ptciowy, drazliwos$¢, zapominanie)
chtonnych ¢ odwodnienie, niskie cisnienie krwi, wstrzas

Inne istotne dziatania niepozadane:

Ciezka reakcja na wlew

e Moze wystgpic¢ reakcja na wlew leku YERVOY® do krwioobiegu, reakcja wystepuje zazwyczaj
w czasie wlewu lub w ciggu 24 godzin od otrzymania dawki.

¢ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia nastepujace objawy
podczas wlewu leku YERVOY®: dreszcze lub drzenie, swedzenie lub wysypka, zaczerwienienie,
trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, goraczka, uczucie mozliwego omdlenia.
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Karta Ostrzezen dla Pacjenta

e Karte Ostrzezen nalezy mie¢ zawsze przy sobie oraz pokazac te karte
kazdemu lekarzowi biorgcemu udziat w leczeniu (np. gdy lekarz prowadzacy
jest niedostepny lub pacjent podrdzuje).

e Karta Ostrzezen przypomina Pacjentowi wazne objawy, ktére nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi/pielegniarce. Karta zawiera rowniez dane
kontaktowe lekarza prowadzgcego oraz informuje pracownikéw ochrony
zdrowia o tym, ze pacjent jest leczony produktem leczniczym YERVOY®.

Lekarz, ktory leczy pacjenta produktem leczniczym YERVOY® powinien wpisaé
dane kontaktowe w Karcie ostrzezen, w punkcie “Dane kontaktowe lekarza
prowadzgcego”, a takze wpisa¢ dane kontaktowe ponizej.

Tu nalezy umiesci¢ Karte
Ostrzezen dla Pacjenta
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Dane kontaktowe lekarza prowadzgcego
(ktory przepisat lek YERVOY®)

Nazwisko lekarza:

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z ulotka leku YERVOY® dostepna na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu lub zadzwoni¢ do informacji medycznej firmy
Bristol-Myers Squibb dostepnej pod numerem telefonu +48 22 260 6404.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego YERVOY® prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktdw Biobdjczych, korzystajgc z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego YERVOY® mozna
rowniez zgtaszac telefonicznie pod numerem telefonu +48 22 260 6404 lub droga elektroniczng na adres
informacja.medyczna@bms.com

Opdivo® i Yervoy® oraz powigzane loga sg znakami towarowymi Firmy Bristol Myers Squibb.
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