LIBTAYO'Y

(cemiplimab)

Dulezité kontaktni informace

Prirucka pro pacienta

Jméno |ékare:

Dillezité hezpecnostni informace pro minimalizovani
komplikaci pri vyskytu imunitné zprostfedkovanych
nezadoucich aéinkii

Tato PFiru¢ka Vam pom0ze rozpoznat a nahlasit jakékoli nezadouci ucinky pfi
|[é¢bé pfipravkem LIBTAYO (cemiplimab).

Telefonni Cislo |ékare:

Moje jméno:

Moje telefonni ¢islo:

Kontaktni osoba v naléhavém pfipadé:

'V Tento pripravek podiéhé daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlésite jakékoli neZadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a &islo SarZe. Nahlasenim neZadoucich Gc¢inkd maZete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
Tento prehled neZadoucich Gcink( neni dplny a je tfeba se seznamit i s moZznymi dal$imi
neZadoucimi Gcinky, jejichZ vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pribalové informace
pro pacienta (PIL) je distribuovéna v kaZzdém baleni lé¢ivého pfipravku a Ize ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zadani nézvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v piibalové

Telefonni ¢islo v naléhavém pripadé:

V Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neZadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou. Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a &islo
SarZe. Nahlasenim neZadoucich G¢inkd mdzZete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

informaci.
Tento prehled nezadoucich ac¢inkd neni dplny a je tfeba se seznamit i s moZnymi Nezédouci ucinky mdZete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho systému hlaseni neZadoucich
dalsimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete v Pfibalové Informaci pro G&inkd.

Podrobnosti o hldSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miiZe byt také hlasena spole¢nosti SANOFI, email: cz-info@sanofi.com

pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kaZzdém balenf
lé¢ivého pripravku a Ize i také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu
léc¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékari
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZadoucich Géinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci t¢inky muZete hlasit také
pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni neZadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni (stav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miiZe byt také hlasena spole¢nosti SANOFI.

Kontakt: email: cz-info@sanofi.com, tel.: 233 086 111, Sanofi s.r.o.,

Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6.

Dulezité informace

Informujte svého Iékafe o VaSem zdravotnim stavu a o vSech lécich, které uzivate

dfive nez za¢nete uzivat pfipravek LIBTAYO.

e LIBTAYO miZe zpdsobit zavazné nezadouci Gcinky, které se mohou zhor3ovat.

e Neprodlené nahlaste svému Iékafi vSechny nezadouci U€inky i kdyZz nejsou
uvedeny v této PFirucce pacienta.

* Neodkladejte hlaseni véech nezadoucich ugink(l svému Iékafi a to i v pfipadg,
Ze jste mimo domov.

e Nepokousejte se I&¢it zadny z téchto nezadoucich G¢inkd sami bez pfedchozi
porady se svym |ékarem.

e Kartu pacienta noste po celou dobu Ié¢by stale u sebe.

e UkaZte Kartu pacienta véem Iékafiim, které navstivite a informujte je, Ze se
|éCite pripravkem LIBTAYO.
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Okamzité vyhledejte neodkladnou lékarskou pomoc, pokud
se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich projevii ¢i priznakii
anebho jestlize dojde ke zhorSeni stavajicich:

KoZni problémy

e \lyrazka nebo svédéni

e Puchyfe na kizi

e \/fedy v Ustech nebo na jinych
sliznicich

Problémy s plicemi (zanét plic)

e Novy nebo zhorSujici se kaSel

e DuSnost

e Bolest na hrudi

Stievni problémy

(zénét tlustého stieva)

o Casty prlijem, mnohdy s krvi nebo
hlenem

o \/&t$i pohyby stfev nez obvykle

o Cerna nebo dehtovita stolice

e Siln& bolest nebo citlivost bficha
Problémy s jatry (zanét jater)

e Zezloutnuti kiize nebo b&lma oci

e Silny pocit na zvraceni nebo zvraceni
e Bolest na pravé strané bficha

e Ospalost

e Tmava moc¢ (barvy Caje)

e Krvaceni nebo tvorba podlitin (¢asté;si
nez obvykle)

e MenSi pocit hladu nez obvykle
Problémy Zlaz produkujicich hormony

e Neustupujici bolest hlavy nebo
neobvykla bolest hlavy
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® Rychlé buSeni srdce
e ZvySené poceni

e Pocit vétsiho chladu nebo horka nez
obvykle

e Velkad Unava
e Zavraté nebo mdloby
o Narlst nebo tbytek télesné hmotnosti

e Pocit vétsiho hladu nebo Zizné nez
obvykle

e Vypadavani vlasd

e 7acpa

e Zhrubnuti hlasu

e Velmi nizky krevni tlak

o Cast&jsi moceni nez obvykle

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni

e Bolest bficha

e Zmény nalady nebo chovani (napf.
snizena sexualni energie, podrazdénost
nebo zapomnétlivost)

Pfiznaky cukrovky (diabetu) 1. typu

nebo diabetické ketoaciddzy

e Vétsi pocit hladu nebo Zizné nez
obvykle

o Cast&jsi potfeba mogeni
o Ubytek t&lesné hmotnosti
e Pocit Gnavy nebo slabosti
e Bolest bficha

e Hluboké rychlé dychani

® Zmatenost

e Neobvykla ospalost

e Sladka viné dechu, sladkéd nebo
kovova chut’v Gstech anebo jiny zapach
moci ¢i potu

Problémy s ledvinami (zanét ledvin

a selhani ledvin)

e MenSi potfeba moceni nez obvykle

e Krev v moCi

e Otok kotnik(

e Mensi pocit hladu neZ obvykle

Reakce spojené s podanim infuze
(nékdy mohou byt zavazné neho Zivot
ohroZujici)

e Zimnice

e Tres nebo hore€ka

e Svédéni nebo vyrazka

e Zarudnuti nebo otok obliceje

e Dusnost nebo sipani

e Pocit zavraté nebo pocit na omdleni
e Bolest zad ¢i $ije

e Pocit na zvraceni

e Zvraceni

e Bolest bficha

Problémy v dalSich ¢astech
téla

Problémy nervového systému

e Bolest hlavy nebo ztuhly krk

e HoreCka

e Pocit Unavy nebo slabosti

e Zimnice

e Zvraceni

e /matenost
e Problémy s paméti nebo pocit ospalosti
o KieCe (zachvaty)

e Vidéni nebo slyseni véci, které
neexistuji (halucinace)

e Zavazna svalova slabost

e Brnéni, necitlivost, slabost nebo paliva
bolest v rukach nebo nohach

e Ochrnuti koncetin

Prohblémy se svaly a klouhy

e Bolest kloubu nebo otok kloubu/
kloubl

e Svalovéa bolest, slabost nebo ztuhlost
0cni problémy

e Zmény zraku

e Bolest nebo zarudnuti oci

e Citlivost na svétlo

Srdecni a obéhové problémy

e Zmény srde¢niho rytmu, rychly tep
nebo pocit vynechani tepll nebo buseni
srdce

® Bolest na hrudi

e DuSnost

Dalsi

e Suchost rliznych ¢asti téla napt. Ust,
o¢i, nosu, krku a povrchu klze

e Modfiny na k(zi nebo krvaceni

e ZvétSeni bricha
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