Diilezité informace
 [nformujte svého Iékare o Vasem zdravotnim stavu
a onemocnénich, které mate, a o vSech lécich, které

uzivate, dfive, nez zacnete uZivat pfipravek Libtayo.

 |IBTAYO miiZe zpiisobit zdvazné nezadouci G&inky,
které se mohou zhorSovat.

* Neprodlené nahlaste svému |ékafi vSechny
nezadouci Gcinky i kdyZ nejsou uvedeny v této Karté
pacienta.

o Neodkladejte hlaseni zadnych nezadoucich Gcinki
svému lékafi a to i v pfipadé, Ze jste mimo domov.

* Nepokousejte se Iécit Zadny z téchto nezadoucich
G¢ink{ sami bez predchozi porady se svym Iékatem.

 Tuto kartu noste po celou dobu Iécby stale u sebe.

o Ukazte tuto kartu vSem |ékafim, které navstivite
a informuijte je, Ze se lécite pfipravkem Libtayo.

OkamZité vyhledejte neodkladnou Iékar'skou pomoc,
pokud se u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich projevii
¢i priznaki anebo dojde ke zhoreni stavajicich:

KoZni problémy

 Vlyrézka nebo svédéni

 Puchyre na kiizi

e Vfedy v Gstech nebo na jinych sliznicich

Problémy s plicemi (zanét plic)
© Novy nebo zhorSujici se kasel
 Dugnost

® Bolest na hrudi

Stievni problémy (zénét tlustého stfeva)
o Casty prijem, mnohdy s krvi nebo hlenem
© VEtSi pohyby stfev nez obvykle

e Cerné nebo dehtovitd stolice

o Silné bolest nebo citlivost bficha

Problémy s jatry (zanét jater)

o Zezloutnuti kiize nebo béima o&i

e Silny pocit na zvraceni nebo zvraceni

 Bolest na pravé strané biicha

e Ospalost

© Tmava mot (barvy Caje)

e Krvaceni nebo tvorba podlitin (€astéjsi nez obvykle)
o Mensi pocit hladu nez obvykle

Problémy Zlaz produkujicich hormony

 Neustupuijici bolest hlavy nebo neobvyklé bolest hlavy
 Rychlé buseni srdce

© 7vySené poceni

e Pocit vétsiho chladu nebo horka nez obvykle

o Velkd (nava

e Zévraté nebo mdloby

 Nariist nebo Gbytek télesné hmotnosti

 Pocit vétsiho hladu nebo Zizné nez obvykle

o ypadavani vlasii

e 74cpa

© Zhrubnuti hlasu

o Velmi nizky krevni tlak

o Castgjsi moceni nez obvykle

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni

 Bolest bricha

o 7mény nalady nebo chovéni (napf. snizena sexualni
energie, podrazdénost nebo zapomnétlivost)

Pfiznaky cukrovky (diabetu) 1. typu nebo diabetické

ketoaciddzy

o VEtSi pocit hladu nebo Zizné nez obvykle

 Castéjsi potfeba moceni

o (bytek télesné hmotnosti

 Pocit (inavy nebo slabosti

 Bolest bricha

© Hluboké rychlé dychani

© /matenost

© Neobvykla ospalost

o Sladké viing dechu, sladka nebo kovové chut” v tistech
anebo jiny zapach moci &i potu

Problémy s ledvinami (zanét ledvin a selhani ledvin)
 Men§i potfeba moceni neZ obvykle
 Krev v moti

o Otok kotnikl
© Mensi pocit hladu neZ obvykle

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

® Zimnice

o Tres neho horecka

 Svédéni nebo vyrazka

 Zarudnuti nebo otok obliceje

© Dusnost nebo sipani

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

* Pocit na zvraceni

® 7vraceni

® Bolest bicha

Problémy v dalSich ¢astech téla
Problémy nervového systému

 Bolest hlavy nebo ztuhly krk

o Horetka

e Pocit (inavy nebo slabosti

® Zimnice

® 7vracen

® Zmatenost

© Problémy s paméti nebo pocit ospalosti
o Krece (zachvaty)

o Vidéni nebo slySeni véci, které neexistuji (halucinace)



DiileZité kontaktni informace

Jméno Iékare

Telefonni ¢islo Iékate

Moje jméno

Moje telefonni ¢islo

Kontaktni osoba v naléhavém pripadé

Telefonni ¢islo v naléhavém pripadé

Mistni kontakt:

Medison Pharma s.r.0., Plynarni 10/1617, 170 00 Praha 7
Kontakt na drZitele rozhodnuti o registraci:

Email: medical.information_global@regeneron.com

Tel.: 800 050 148

Datum schvaleni SUKL: duben 2024, verze 3.0

OkamZité vyhledejte neodkladnou Iékar'skou
pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoliv

z nasledujicich projevii &i pfiznaki anebo dojde ke
zhorseni stavajicich problémi (pokraGovani):

Problémy v dalSich ¢astech téla (pokracovani)

Problémy nervového systému

® 74vaina svalovd slabost

© Brnéni, necitlivost, slabost nebo péliva bolest
v rukdch nebo nohach

e Ochrnuti kongetin

Problémy se svaly a klouby
o Bolest kloubu nebo otok kloubu / kloubii
® Svalova bolest, slabost nebo ztuhlost

0¢ni problémy

© 7mény zraku

 Bolest nebo zarudnuti o¢i
o Citlivost na svétlo

Srdecni a ohéhové problémy

o Zmény srdecniho rytmu, rychly tep nebo pocit
vynechani tepti nebo buseni srdce

© Bolest na hrudi

© DuSnost

Dalsi

o Suchost riiznych Gasti téla napf. ust, o&i, nosu, krku
a povrchu kiize

o Modfiny na kiizi nebo krvaceni

e 7vétSeni bricha

o Zvétseni lymfatickych uzlin

DilleZité informace pro zdravotnické pracovniky

Tento pacient se |€Ci piipravkem LIBTAYO,

monoklondlni anti PD-1 protilatkou. Pfipravek

LIBTAYO miize vyvolat imunitné zprostiedkované

nezadouci Gcinky, které postihuji kizi, plice, stieva,

jatra, 71azy s vnitini sekreci, ledviny, a dalSi ¢4sti

téla. V€asné rozpoznéani a vhodna 1écha jsou nezbytné

pro minimalizovani jakjchkoliv nasledk( imunitné

podminénych nezadoucich tcinkd. Podrobnosti

o detekci a zvladnuti jakychkoli nezadoucich acinka

najdete v Souhrnu tidaji o pfipravku Libtayo.

VW Tento IéCivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky
Statnimu tstavu pro kontrolu IéCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz, webové stranky
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Karta pacienta

LIBTAYO"Y

(cemiplimab)

DilleZité bezpecnostni informace
pro minimalizaci rizika vzniku
imunitné zprostredkovanych
nezadoucich aéinku
Tato karta pacienta Vam pomiZe rozpoznat a nahlasit
nezadouci G¢inky pfi 16ché pripravkem LIBTAYO.
Detailni informace k pfipravku (SmPC) jsou
dostupné v databazi ki na strankach
Stéatniho Gstavu pro kontrolu 16€iv:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmld#/.
Dal$i idaje naleznete v Pfibalové informaci
pro pacienta (PIL) na http://www.olecich.cz.
VW Tento IéCivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, Ze nahlasite
jakékoli neZadouci tcinky, které se u Vas vyskytnou.



