Wazne dane kontaktowe

Imie i nazwisko lekarza

Numer telefonu lekarza

Moje imig i nazwisko

Maj numer telefonu

Kontakt w sytuacjach nagtych

Numer telefonu do kontaktu w sytuacjach nagtych
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Nalezy bezzwtocznie zasiggnac porady lekarza
w przypadku wystapienia ktérejkolwiek
z nastepujacych dolegliwosci i objawdw badz ich
nasilenia (kontynuacja):
Zaburzenia w innych czes$ciach ciata
(kontynuacja)
© Zaburzenia uktadu nerwowego
- Nasilone ostabienie mig$ni
- Mrowienie, dretwienie, ostabienie lub piekacy bol rak lub
nog
- Paraliz kofczyn
© Zaburzenia migsni i stawéw
- Bol stawdw lub obrzek
- BAl migsni, ostabienie lub sztywno$¢
® Zaburzenia wzroku
- Zaburzenia widzenia
- BAl oczu lub zaczerwienienie
- Nadrazliwos¢ na $wiatto
 Zaburzenia serca i uktadu krazenia
- Zmiany bicia serca, np. jego przyspieszenie lub wrazenie
pominigcia uderzenia badz uczucie kotatania serca
- Bol w Klatce piersiowej
- Dusznos¢
 Inne

- Suchos¢ w wielu czesciach ciata od ust do oczu, nosa, gardfa oraz
gornych warstw skéry

- Powstawanie siniakéw na skorze lub krwawienia

Ostrzezenie dla pracownikow stuzby zdrowia
leczacych pacjenta w jakimkolwiek czasie,
w tym w przypadkach udzielania pomocy

w sytuacjach nagtych

Pacjentowi przepisano produkt leczniczy LIBTAYO, czyli przeciwciato
blokujace receptor PD-1. Produkt leczniczy LIBTAYO moze wywota¢
dziatania niepozadane ze strony uktadu odporno$ciowego dotyczace
skary, ptuc, jelit, watroby, gruczotdw uktadu hormonalnego, nerek

i innych czesci ciata. Konieczne jest ich wczesne rozpoznanie

i odpowiednie postgpowanie w celu zminimalizowania ich
konsekwencji. Prosimy o zapoznanie sig z Charakterystyka
Produktu Leczniczego dla leku LIBTAYO w celu uzyskania
szczeg6tow dotyczacych rozpoznania i postgpowania w przypadku
wystapienia dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Przedstawiciele personelu medycznego proszeni sa o zgtaszanie
wszelkich podejrzen dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-
222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Karta ostrzegawcza pacjenta

LIBTAYO" Y

(cemiplimab)

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
w celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego
z wystepowaniem dziatan niepozadanych ze

strony uktadu odpornosciowego

Karta ostrzegawcza pacjenta pomoze Tobie w rozpoznaniu

i zgtoszeniu objawdw dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego LIBTAYO. Szczegdtowe
informacije o tym leku znajduja sie na stronie http://ec.europa.eu/
W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt pod
numerem (22) 28 00 000.

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybka identyfikacje nowych informacji
o0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po
zastosowaniu leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
PL 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22

49 21 309, https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Wazne informacje

* Powiedz lekarzowi o wszystkich swoich chorobach/
dolegliwosciach oraz o wszystkich lekach stosowanych przed
przyjeciem produktu leczniczego LIBTAYO.

 Stosowanie produktu leczniczego LIBTAYO moze powodowac
ciezkie dziatania niepozadane, ktore moga sie nasilac.

© Zgto$ lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane, nawet te
niewymienione w Karcie ostrzegawczej pacjenta.

* Nie zwlekaj ze zgtoszeniem lekarzowi dziatar niepozadanych,
nawet jesli przebywasz z daleka od domu.

* Nie prébuj samodzielnie leczy¢ wystepujacych objawdw bez
konsultacji z lekarzem.

* Karte ostrzegawcza pacjenta nalezy nosi¢ przy sobie przez caty
okres leczenia.

o Karte ostrzegawcza pacjenta nalezy pokaza¢ podczas wizyty
kazdemu lekarzowi z wyjatkiem lekarza, ktry przepisat produkt
leczniczy LIBTAYO.

Nalezy bezzwtocznie zasiggnac porady lekarza
w przypadku wystapienia nastepujacych
dolegliwosci i objawow badz w przypadku ich
nasilenia:

Zaburzenia skory

© Wysypka lub $wiad

e Pecherze skorne

* Owrzodzenie jamy ustnej lub innych bton $luzowych

Zaburzenia ptuc (zapalenie ptuc)

 Pojawienie sig lub nasilenie sig kaszlu
© Uczucie braku tchu (dusznosci)
* B4l w klatce piersiowej

Zaburzenia jelit (zapalenie okreznicy)

 Czeste biegunki, czesto z obecnoscia krwi lub $luzu
© Czestsze niz zwykle wypréznianie

© Czarne lub smoliste stolce

 Ostry bl lub bolesno$¢ dotykowa (tkliwosc) brzucha

Zaburzenia watroby (zapalenie watroby)

o Zaz6tcenie skory lub biatkéwek oczu

 Nasilone nudnosci lub wymioty

 Bol po prawej stronie brzucha

© Sennos¢

e Ciemne zabarwienie moczu (mocz koloru herbaty)

* Krwawienie lub zasinienia pojawiajace sig tatwiej niz zwykle
© Mniejsze niz zwykle uczucie gtodu

Zaburzenia gruczotow uktadu hormonalnego

e Diugotrwaly (nieustajacy) bdl glowy lub nietypowe bole glowy

 Przyspieszona akcja serca

e Zwigkszona potliwos¢

e Uczucie zimna i goraca bardziej niz zwykle

e Silne zmeczenie

o Zawroty gtowy lub omdlenie

® Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata

o Wigksze niz zwykle taknienie lub pragnienie

¢ Wypadanie wiosow

e Zaparcia

e Pogtebiona barwa gtosu (obnizenie tonu gtosu)

e Bardzo niskie cisnieni krwi

o Czgstsze niz zwykle oddawanie moczu

o Nudnosci lub wymioty

e Bole brzucha

o Zamiany nastroju lub zachowania (takie jak obnizony poped
seksualny, drazliwo$¢ lub roztargnienie/zapominanie)

Objawy cukrzycy typu 1.

o Wigksze niz zwykle taknienie lub pragnienie
o Czestsza potrzeba oddawania moczu

® Zmniejszenie masy ciata

¢ Uczucie zmeczenia

Zaburzenia nerek (zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek)

o Mniej czeste niz zwykle oddawanie moczu
e Obecno$¢ krwi w moczu

 Obrzeki kostek

© Mnigjsze niz zwykle uczucie gtodu

Reakcje zwigzane z wlewem dozylnym (czasem cigzkie
lub zagrazajace zyciu)

 Dreszcze

 Drzenia lub goraczka

o Wysypka lub $wiad

e Zaczerwienienie skory lub obrzek twarzy

e Uczucie braku tchu (dusznosci) lub Swiszczacy oddech
o Zawroty gtowy lub uczucie zblizajgcego sig omdlenia
© Bol plecéw lub szyi (karku)

o Nudnosci

* Wymioty

 Bol brzucha

Zaburzenia w innych czes$ciach ciata

© Zaburzenia uktadu nerwowego
- Bol gtowy lub sztywno$¢ karku
- Goraczka
- Uczucie zmeczenia lub ostabienia
- Dreszcze
- Wymioty
- Dezorientacja
- Problemy z pamigcia lub uczucie sennosci
- Napady drgawkowe (drgawki)
- Widzenie lub styszenie czegos$ co nie istnieje (omamy)
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