YERVOY

(ipilimumab)

Card de atentionare pentru pacient
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Informatii importante pentru pacienti

Purtati in permanenta acest card la dumneavoastra pentru a informa profesionistii
din domeniul sanatatii ca sunteti in tratament cu YERVOY singur.

simptome.

@R Spuneti imediat medicului dumneavoastrs, daci aveti orice semne sau

REACTII ADVERSE POSIBILE

INTESTINE SI STOMAC

ediaree (scaune apoase, nelegate sau moi),
scaune cu sange sau scaune mai inchise la
culoare

escaune mai frecvente decat in mod obisnuit

edurere sau sensibilitate la nivelul
stomacului sau regiunii abdominale, greata,
varsaturi

OCHI
einrosire a ochilor
edurere la nivelul ochilor
etulburari de vedere sau vedere
incetosata

FICAT
eingalbenire a albului ochilor sau a pielii
(icter)
edurere in partea dreapta a stomacului
eurina inchisa la culoare

NERVI
e slabiciune musculara
e amorteala sau furnicaturi la nivelul
picioarelor, bratelor sau fetei
e ameteli, pierderea constientei sau
dificultati de trezire din somn

PIELE
eeruptii trecatoare pe piele cu sau fara
mancarimi, uscaciune a pielii
evezicule si/sau descuamare a pielii, ulceratii
la nivelul gurii
eumflare a fetei sau a ganglionilor limfatici

GENERAL
efebra, durere de cap, oboseala
esangerari
emodificari de comportament (de
exemplu, scaderea libidoului,
iritabilitate sau uitare)
edeshidratare, scaderea valorilor
tensiunii arteriale, soc
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/'\ IMPORTANT

e Spuneti medicului dumneavoastra despre orice afectiuni
medicale anterioare.

e Tratamentul prompt al reactiilor adverse scade
probabilitatea intreruperii temporare sau opririi definitive a
tratamentului cu YERVOY.

e Daca nu sunt tratate, semnele si simptomele care par usoare
se pot agrava rapid.

e NU incercati sa va tratati singur aceste simptome.

e Semnele si simptomele pot aparea cu intarziere, la cateva
saptamani sau luni dupa ultima injectie cu YERVOY
administrata.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul YERVOY disponibil
pe site-ul www.ema.europa.eu

Informatiile de contact ale medicului meu oncolog (care a prescris YERVOY)
Numele medicului meu oncolog:

Numarul de contact in timpul orelor de program:
Numarul de contact in afara orelor de program:

Informatiile mele de contact
Numele meu si numarul meu de contact:

Numele si numarul de contact al persoanei care imi acorda ingrijire (in situatii de
urgenta):
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http://www.ema.europa.eu/

@ IMPORTANT Informatii pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

e Acest pacient este tratat cu YERVOY in monoterapie.

e Reactiile adverse mediate imun (RAmi) pot aparea in orice
moment pe durata tratamentului sau la cateva luni dupa
oprirea acestuia.

e Diagnosticul precoce si conduita adecvata sunt esentiale
pentru reducerea la minimum a complicatiilor care pun viata
in pericol.

e Pentru gestionarea RAmi specifice unui anumit organ, va
rugam sa va adresati unui medic oncolog sau unui medic de
alta specialitate.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa citeasca
rezumatul caracteristicilor produsului (RCP-ul) YERVOY
disponibil pe site-ul www.ema.europa.eu sau sa sune la
numarul de telefon +4 021 272 16 19 al Departamentului de
informatii medicale, pentru informatii suplimentare.

/\ profesionistul din domeniul sanatatii care trateaza acest
pacient cu YERVOY trebuie sa completeze sectiunea
,Informatiile de contact ale medicului meu oncolog” din
acest Card de atentionare pentru pacient.

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului YERVOY, catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.
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http://www.ema.europa.eu/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb la numarul de telefon:
+4 021 272 16 19, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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