YERVOY

(ipilimumab)

Kartica za pacijenta

Ova kartica za pacijenta predstavlja edukativni materijal
koji ima za cilj dodatnu minimizaciju vaznih rizika povezanih
sa primenom leka. Elektronsku verziju ovog edukativnog
materijala moZzete pronadi na internet stranici Instituta za
liekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) u delu
Farmakovigilanca/Mjere mininizacije rizika.
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VAZNE informacije za pacijente

Uvek nosite ovu karticu sa sobom kako biste obavestili
zdravstvene radnike da se lecite lekom YERVOY
(ipilimumab) u monoterapiji.

N Odmah obavestite svog lekara ako Vam se
pojave bilo kakvi znakovi ili simptomi.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Creva i dijareja (vodenaste, retke ili meke
zeludac stolice), krvave ili tamno prebojene
stolice, ucestalije stolice nego obicno,

bol ili osetljivost na dodir u podrucju
zeluca ili trbuha, muénina ili povraéanje

Oko crvenilo oka, bol u oku, smetnje sa
vidom ili zamagljen vid

Zlezde ubrzan rad srca, pojacano znojenje,

koje lu¢e  povedanje ili gubitak telesne mase,

hormone  osecaj hladnoée, gubitak kose,
konstipacija (zatvor), glas postaje
dublji, poviSena telesna temperatura,
umor, glavobolja, vrtoglavica ili
nesvestica, pojacan osecaj gladi i/ili
zedi, potreba za ¢es¢im mokrenjem,
promene ponasanja (npr. smanjena
seksualna zelja, razdrazljivost ili
zaboravnost)
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Jetra zuta prebojenost beonjaca ili koze
(zutica), bol na desnoj strani trbuha,
tamna prebojenost urina ili krvarenje

CJJLL} Plu¢a kratak dah, kasalj ili bol u grudima

Iﬁ Nervi slabost misic¢a, utrnulost ili trnci u
nogama, rukama ili na licu, vrtoglavica,
gubitak svesti ili otezano budenje

Koza kozni osip koji moze ili ne mora biti
ﬁ praéen svrabom, suva koza, plikovi na
kozi i/ili ljustenje koze, afte u ustima,
oticanje lica ili limfnih zlezda

OSTALA VAZNA NEZELJENA DEJSTVA:
Teske reakcije na infuziju:

® Infuzija ipilimumaba u krvotok moze izazvati reakcije, obi¢no
tokom primene doze ili u roku od 24 sata nakon toga.

e Odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ako
Vam se tokom primene infuzije ipilimumaba pojave slededi
simptomi: jeza ili drhtavica, svrab ili osip, naleti crvenila
praceni osecajem toplote, otezano disanje, vrtoglavica,
povisena telesna temperatura i osecaj da Cete se onesvestiti.



VAZNO
® Obavestite lekara o svim bolestima koje ste prethodno imali.

* Rano zbrinjavanje nezeljenih reakcija smanjuje verovatnocu
priviemenog ili trajnog prekida lecenja ipilimumabom.

* Naizgled blagi znakovi i simptomi mogu brzo da se
pogorsaju ako se ne lece na vreme.

* NE pokusavajte sami da lecite te simptome.

e Znakovi i simptomi mogu biti odlozeni i mogu se pojaviti
nedeljama ili mesecima nakon primene poslednje doze
ipilimumaba.

Za dodatne informacije procitajte Uputstvo za lek koje
Vam moze dati lekar (dostupno je u svakom pakovanju
leka Yervoy i na internet stranici CInMED-a: www.
cinmed.me), ili se obratite kompaniji
AMICUS PHARMA d.o.0. na broj telefona 020/436-800
ili slanjem imejla na
medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com.

VAZNE informacije za zdravstvene radnike

e Ovaj pacijent se ledi ipilimumabom u monoterapiji.

e Imunski posredovane nezeljene reakcije mogu da
se pojave u bilo kom trenutku tokom lecenja ili ¢ak
mesecima nakon njegovog prekida.

e Rana dijagnoza i odgovarajuce zbrinjavanje
su od klju¢nog znacaja za minimizaciju Zivotno
ugrozavajucih komplikacija.

e Konsultacija sa onkologom ili drugim lekarima
specijalistima moze pomodi u zbrinjavanju imunski
posredovanih nezeljenih reakcija specifi¢nih za
odredeni organ.

Za dodatne informacije zdravstveni radnici treba da
proditaju Sazetak karakteristika leka (SmPC) dostupan
na internet stranici CInMED-a: www.cinmed.me ili se
mogu obratiti kompaniji AMICUS PHARMA d.o.o.

na broj telefona 020/436-800 ili slanjem imejla na
medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com.

Zdravstveni radnik koji le¢i ovog pacijenta
ipilimumabom treba da popuni deo ‘Kontakt podaci
mog lekara’ u ovoj kartici za pacijenta.

Kontakt podaci mog lekara
(koji je propisao ipilimumab)
Ime i prezime lekara:

Broj telefona ordinacije:

Broj telefona za pozive van radnog vremena:

Moji kontakt podaci
Moje ime, prezime i broj telefona:

Ime, prezime i broj telefona staratelja (u hitnim slucajevima):

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koja neZeljena dejstva koja nijesu navedena
u ovoj kartici. Prijavijivanjem nezeljenih dejstava moZete da pomognete u procjeni
bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeﬂjena dejstva mozete da prijavite i Institutu
za ljekove i medicinska sredstva (CInMED): Institut za IJekove i medicinska sredstva,
Od eljenje za farmakovigilancu, Bulevar lvana Crojevica 64a, 81000 Podgorica,

tel +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, www.cinmed.me,
nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Yervoy,
kompaniji AMICUS PHARMA d.0.0. na broj tele#ona

020/436-800 ili slanjem imejla na medinfo.montenegro@swixxbiopharma.com.



