Opdualag®

(nivolumab i relatlimab)

Kartica za bolesnika

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Opdualag (nivolumab i relatlimab) u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidZzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/
Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Informacije za bolesnike

Molimo da uvijek nosite ovu karticu uz sebe kako biste obavijestili sve
zdravstvene radnike koji Vas pregledaju (npr. lijecnika, medicinsku sestru,
liekarnika, osoblje hitne pomoci) da uzimate nivolumab i relatlimab.

Vaino

@ Nivolumab i relatlimab mogu izazvati ozbiljne imunosno
uzrokovane nuspojave koje mogu zahvatiti razlicite dijelove
tijela. Te nuspojave mogu se pojaviti u bilo kojem trenutku,
mogu biti odgodene i mogu se razviti tjednima ili mjesecima
nakon posljednje doze. Neke od sljedecih nuspojava mogu biti
opasne po Zivot i zahtijevaju hitnu intervenciju:

Dio tijela Moguce nuspojave
CJ?L Plu¢a Novi ili pogorsani kasalj, nedostatak zraka,
otezano disanje ili bol u prsnom kosu.
Zeludac Proljev (vodenaste, rijetke ili meke stolice) ili
i crijeva ucestalije praznjenje crijeva nego inace; stolice
(probavni koje su crne, katranaste, ljepljive ili sadrze krv ili
sustav) sluz; bol ili osjetljivost u podrucju trbuha.
Jetra Zuta boja koZe ili bjeloo¢nica (Zutica),
mucnina ili povracanje, bol u desnoj strani

trbuha (abdomena), tamna boja urina,
umor, sklonost krvarenju ili lak$em stvaranju
modrica nego obi¢no.

Zlijezde koje  Glavobolje, poja¢ano znojenje, povecanje

g proizvode ili smanjenje tjelesne teZine, povecani
hormone umor, jaci osjecaj gladi ili Zedi, potreba za
(ukljucujuci  ces¢im mokrenjem, gubitak kose, osjecaj

"~ “dijabetesi  hladnoce, zatvor, promjene glasa, vrtoglavica
dijabeticku ili nesvjestica, promjene raspolozenja ili

ketoacidozu) ponasanja, osjetljivost na svjetlo, problemi
s oc¢ima, ubrzani otkucaji srca, poteskoce
s jasnim razmisljanjem, zadah slatkog
ili voénog mirisa, sladak ili metalan okus
u ustima, promijenjen miris mokrace ili
znoja, muénina ili povracanje, bol u trbuhu
(abdomen) i duboko ili ubrzano disanje.

Bubrezi Smanjena koli¢ina urina, oticanje gleznjeva,
gubitak apetita ili krv u urinu.

Koza i Osip, svrbez, mjehurici ili ljustenje koze (moguce

sluznice smrtonosno); bolni vrijedovi ili afte u ustima.

nepravilni i/ili ubrzani otkucaji srca, umor,
oticanje gleznjeva ili nedostatak zraka.

Opce/ Zbunjenost, pospanost, problemi s

drugo pamcenjem, ukocen vrat, problemi s
ravnotezom, trnci ili utrnulost u rukamaiili
nogama, dvostruki vid, bol u o¢ima, promjene
vida, uporna ili jaka bol u misi¢ima ili slabost,

ItU Srce Nova ili pogorsana bol u prsnom kosu,
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A\ Ako primijetite bilo koji od gore navedenih znakova
ili simptoma ili ako simptomi potraju ili se pogorsaju,
odmah obavijestite lije¢nika koji Vam je propisao lijek,
Vaseg lije¢nika opce ili obiteljske medicine ili medicinsku
sestru ili zatraZite drugu lije¢ni¢ku pomo¢.
Imunosno uzrokovane nuspojave mogu se pojaviti i u drugim
organima i tkivima. Ova kartica za bolesnike ne opisuje sve znakove
i simptome poteskoca povezanih s lije¢enjem nivolumabom i
relatlimabom. Ako primijetite bilo kakve nuspojave, ¢ak i one koje
nisu navedene u ovoj kartici ili u uputama o lijeku, obratite se lije¢niku
koji Vam je propisao lijek, Vasem lijecniku opce ili obiteljske medicine,
medicinskoj sestri ili ljekarniku.
Vise informacija
« Obavijestite lijecnika koji Vam je propisao lijek, Vaseg lijecnika
opce ili obiteljske medicine o svim prethodnim ili trenutnim
zdravstvenim stanjima ili prethodnim/trenutnim terapijama.
To ukljucuje ako ste primili ili planirate primiti presadivanje
mati¢nih stanica od davatelja (alogeno presadivanje) ili ste
imali presadivanje organa.

« Rano prepoznavanje i pravovremeno zbrinjavanje nuspojava
vazno je da se osigura sigurna primjena nivolumaba i
relatlimaba. Znakovi i simptomi koji se na pocetku mogu ciniti
blagima, mogu se brzo pogorsati ako se ne lijece.

» NEMOJTE pokusavati sami lijeciti bilo koji simptom.
Vrlo je vazno da se obratite svom lijecniku ili medicinskoj sestri
za savjet.

« Ako imate bilo kakve nuspojave, mozda ¢e Vam biti potrebni
drugi lijekovi za ublaZavanje simptoma ili sprjecavanje
njihovog pogorsanja. Vas lijecnik takoder moze odgoditi ili
potpuno prekinuti lijecenje nivolumabom i relatlimabom ako
se razviju ozbiljne nuspojave.

» Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku za nivolumab
i relatlimab ili kontaktirajte lokalnog predstavnika nositelja
odobrenja: Swixx Biopharma d.o.o., tel. 01/2078-500,
e-mail: medinfo.croatia@swixxbiopharma.com.

« Ovaj bolesnik se lije¢i nivolumabom i relatlimabom, koji mogu
izazvati ozbiljne imunosno uzrokovane nuspojave (engl.
immune-related adverse reactions, irAR) koje mogu zahvatiti

razli¢ite organske sustave i dovesti do smrti.

8\ VAZNE informacije za zdravstve radnike

e irAR-evi se mogu pojaviti u bilo @m trenjku, mogu biti o
odgodeni i mogu se razviti tiednima ili mjesecima nakon
prekida lijecenja.

« Rana dijagnoza i odgovarajuce zbrinjavanje irAR-eva kljucni su
za smanjenije rizika od komplikacija koje mogu ugroziti Zivot.

» Konzultacija s onkologom ili drugim lije¢nikom specijalistom
moze biti korisna za zbrinjavanje irAR-eva specifi¢nih za
odredeni organ.

» Za dodatne informacije zdravstveni radnici trebaju

procitati sazetak opisa svojstava lijeka za nivolumab

i relatlimab ili kontaktirati Odjel za medicinske

informacije lokalnog predstavnika nositelja odobrenja:

Swixx Biopharma d.o.o0,, tel. 01/2078-500,

e-mail: medinfo.croatia@swixxbiopharma.com.
Kontakt podaci lijecnika
(koji je propisao nivolumab i relatlimab)
Molimo ispunite VELIKIM TISKANIM SLOVIMA.
Ime i prezime lijecnika:
Telefonski broj ordinacije:
Telefonski broj izvan radnog vremena:

Moji kontakt podaci

Molimo ispunite VELIKIM TISKANIM SLOVIMA.
Moje ime i prezime:
Moj telefonski broj:
Kontakt u hitnim slu¢ajevima:

Ime i prezime: Telefonski broj:

Prijavljivanje nuspojava:

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZzete prijaviti izravno
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske
stranice www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

U Bristol Myers Squibb®
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