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Wazne informacje dla Pacjenta

Karte Ostrzezen nalezy mie¢ zawsze przy sobie oraz poinformowac lekarza, ze
pacjent przyjmuje OPDIVO® (niwolumab) lub OPDIVO® w skojarzeniu z lekiem
YERVOY® (ipilimumab).
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Jezeli wystapia u Pana/Pani jakiekolwiek objawy podmiotowe lub
P przedmiotowe nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
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OPDIVO® moze zwiekszac ryzyko wystapienia po-
waznych lub zagrazajacych zyciu dziatan niepoza-
danych pochodzenia immunologicznego, ktére
moga dotyczy¢ réznych czesci ciata, na przyktad:

« Klatka piersiowa (serce i ptuca): trudnosci w od-
dychaniu, kaszel, sapanie, bol w klatce piersiowej,
nieregularne bicie serca, szybkie bicie serca (nasilo-
ne odczucie bicia serca)

* Brzuch (zotadek i jelito): biegunka (wodniste,
luzne lub migkkie stolce), krew lub $luz w stolcu,
ciemne zabarwienie stolca, bél lub wrazliwosé
w okolicy zotadka lub brzucha.

« Watroba: zazdtcenie oczu lub skéry (zottaczka),
bol po prawej stronie brzucha.

* Nerki: zmieniona objetosc i/lub czestotliwosc od-
dawanego moczu.

» Gruczoty wytwarzajace hormony (z uwzglednie-
niem CUKRZYCY): bdle gtowy, niewyrazne lub po-

dwajne widzenie, uczucie zmeczenia (nadmierna
meczliwosc), zmiany masy ciata, zmiany w zacho-
waniu (np. obnizony poped ptciowy, drazliwos¢,
zapominanie), nadmierne pragnienie, zwiekszenie
apetytu z utratg masy ciata, ostabienie, sennose,
depresja, drazliwos¢, ogélne zte samopoczucie,
zmieniona objetos¢ i/lub czestotliwos¢ oddawane-
g0 moczu.

* Skora: wysypka skérna, swiad, pecherze i/lub
ztuszczanie skéry (ktére moze miec przebieg Smier-
telny), owrzodzenie, sucha skara, guzki skorne.

* Inne: ostabienie, uczucie zmeczenia (nadmierna
meczliwosc), zmniejszony apetyt, nudnosci, wy-
mioty; mrowienie lub dretwienie rak i ndg, trudno-
Sci w chodzeniu; goraczka, opuchniecie weztow
chtonnych, bél gtowy, drgawki, sztywnos¢ karku,
splatanie, sennos¢, bol miesni, sztywnose, ciemne
zabarwienie moczu, bol oka lub zaczerwienienie,
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia.
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Nalezy poinformowat lekarza ¢ Nie nalezy prébowac leczy¢
o wczesniej przebytych chorobach ~ wymienionych powyzej
wtaczajac autologiczne objawow samodzielnie bez
przeszczepienie komorek lkonsultacji z lekarzem.

macierzystych szpiku. Objawy podrmiotowe

e Szybka aocenaiwczesne i przedmiotowe moga wystapic
podijecie przez lekarza z op6Znieniem i moga pojawic sie
prowadzacego leczenia dziatan w okresie tygodni lub miesiecy
niepozadanych zmniejsza po przyjeciu przez Pana/Pania
prawdopodobienstwo, iz ostatniego wlewu.
stosowanie leku OPDIVO®
lub OPDIVO® w skojarzeniu
z lekiem YERVOY® bedzie
nalezato czasowo lub catkowicie
przerwat.

Objawy podmiotowe

i przedmiotowe, ktére wydaja
sie tagodne moga szybka ulec
nasileniu, jesli nie zostana
poddane leczeniu.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznat sie z ulotka produktu leczniczego OPDIVO® lub zadzwonit
do Informacji Medycznej Bristol-Myers Squibb dostepnej pod numerem:
+4822 2606404




Dane kontaktowe lekarza prowadzacego
(ktory przepisat OPDIVO® lub OPDIVQO®
w skojarzeniu z lekiem YERVOY®)

Nazwisko lekarza

Dane kontaktowe pacjenta
Nazwisko pacjenta i numer telefonu

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego Opdivo® prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 4921301,

faks: +48 22 4921309

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

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Opdivo®
mozna réwniez zgtaszac telefonicznie pod numerem telefonu +48 22 260 6404 lub droga
elektroniczng na adres: informacja.medyczna@bms.com

2 Wazne informacje dla pracownikéw

ochrony zdrowia

Ten pacjent jest leczony lekiem OPDIVO® lub lekiem
OPDIVO® w skojarzeniu z lekiem YERVOY®.Dziatania
niepozadane o podtozu immunologicznym (irAR), moga
wystapi¢ w kazdym momencie leczenia lub w okresie
miesiecy od zakonczenia leczenia.

Wczesne rozpoznanie i odpowiednie leczenie odgrywaja
kluczowa role w zminimalizowaniu zagrazajacych zyciu
powiktan.

W zarzadzaniu dziataniami niepozadanymi pochodzenia
immunologicznego dotyczacymi konkretnych narzadow
pomocna moze by¢ konsultacja z onkologiem lub innym
specjalista.

W celu uzyskania dalszych informacji pracownicy ochrony
zdrowia moga zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego Opdivo® lub skontaktowat sie z informacja
medyczna Bristol-Myers Squibb dostepng pod numerem
telefonu: + 48 22 260 6404 lub e-mailem:
informacja.medyczna@bms.com.
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Wazne jest, aby lekarz przepisujacy
pacjentowi OPDIVO® lub OPDIVO®
w skojarzeniu z lekiem YERVOY® wpisat
swoje dane kontaktowe w punkcie ,,Dane
kontaktowe lekarza prowadzacego”
niniejszej Karty Ostrzezen dla Pacjenta.
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