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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a cinné pouzivani lé¢ivého pripravku, které maji
byt provedeny v Clenskych statech

Clenské staty museji zajistit, aby byly uskute¢nény viechny podminky a omezeni s ohledem na bezpeéné a

ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku, které jsou popsané nize:

Clenské staty museji zajistit, aby drzitel rozhodnuti o registraci poskytl viem lékattim, u kterych se
predpoklada, Ze budou predepisovat ptipravek YERVOY, nasledujici:

e  Brozuru pro zdravotnické pracovniky s ¢asto kladenymi otazkami a odpovéd'mi

e Brozuru s informacemi pro pacienta véetné informacni karti¢ky

Kli¢ové soudasti Brozury pro zdravotnické pracovniky s ¢asto kladenymi otazkami a odpoved’'mi:

e Struény Givod o ipilimumabu (indikace a ucel této pomticky).
e Seznam dulezitych imunitné podminénych nezadoucich ucinku a jejich ptiznak, jak je popsano v
bodu 4.4 Souhrnu udajt o ptipravku (SPC):
O Zanét gastrointestinalniho traktu, jako je kolitida, ktera mize vést k perforaci stieva
Zangét jater, jako je hepatitida, ktera miize vést k selhani jater
Zanét kiize, ktery muize vést k zavazné kozni reakci (toxicka epidermalni nekrolyza)
Zanét nervu, ktery mize vést k neuropatii
Zanét endokrinni soustavy, véetné nadledvinek, hypofyzy nebo Stitné Zlazy
Zangt oc¢i
Jiné imunitné podminéné nezadouci G¢inky (napf. pneumonitida, glomerulonefritida,
multiorganové selhani)
0 Zavazné infuzni reakce
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e Informace, ze ipilimumab mlze zptsobit zdvazné nezddouci €inky na mnoha castech téla, které
mohou vést k timrti a které vyzaduji v€asny zasah, jak je popsano v ndvodu pro zvladani imunitné
podminénych nezadoucich uc¢inkii v bodu 4.4 Souhrnu tdajt o pripravku.

e Dilezitost vyhodnoceni jaternich testti (JT), testti funkce $titné Zlazy a pfiznaki imunitné
podminénych nezadoucich G¢inki pied kazdou 1é¢bou.

e Dalsi sledovani pacienta z divodu zpozdénych projevt (po mésicich po 16¢b¢) imunitné podminénych

nezadoucich uéinku

e Pfipomenuti pfedani Brozury s informacemi pro pacienta a pouceni pacienta/oSetfovatele o pfiznacich

imunitné podminénych nezddoucich €inkl a o potiebé tyto ptiznaky okamzité ohlasit oSetfujicimu
1ékafi.

Kli¢ové soudasti Brozury s informacemi pro pacienta a informacéni karti¢ky:

e Struény Givod o indikaci ipilimumabu a Gcéelu této pomucky.
Informace, Ze ipilimumab mtiZze zplsobit zavazné nezadouci ¢inky na mnoha ¢astech téla, které
mohou vest k umrti a které je potifeba ihned ohlésit.
e Pozadani o informovani 1ékate o vSech zdravotnich podminkach pied 1é¢bou.
e Popis hlavnich pfiznakti imunitné¢ podminénych nezadoucich ucinki a vyznam informovani
oSettujiciho 1ékate okamzité, pokud se ptiznaky objevi, pretrvavaji nebo se zhorsi.
0 Gastrointestinalni: prijem, krev ve stolici, bolest biicha, nevolnost nebo zvraceni
Jaterni: zezloutnuti kize nebo nebo o¢i
KozZni: vyrazka, puchyie a/nebo odlupovani, viedy v Ustech
Oc¢ni: rozmazané vidéni, zmeny vidéni, bolest oka
Obecné: teplota, bolest hlavy, pocit tnavy, zavraté nebo mdloby, tmavé zbarvena mog,
krvaceni, slabost, znecitlivéni nohou, rukou nebo tvaii, zmény chovani, jako je snizeni
sexualni touhy, ¢ast&jsi podrazdéni nebo zapominani
e Vysvétleni, jak je dilezité nepokouset se o samolécbu zadnych ptiznakl bez predchozi domluvy
se zdravotnickym pracovnikem.
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e Misto s uvedenim odkazu na internetové stranky obsahujici pfibalovou informaci na internetovych
strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky (EMA).

e Vysvétleni, jak je dilezité nosit vzdy pii sobé oddélitelnou informaéni karticku velikosti pénézenky,
aby ji bylo mozZné ukazat zdravotnickym pracovniktim pfi kazdé navstéve jiného nez predepisujiciho
lékafe (napf. na pohotovosti). Informaéni karticka pfipomina pacientovi hlavni ptiznaky, které je
potieba okamzité ohlasit I€kati/zdravotni seste. Dale také obsahuje piipomenuti k vyplnéni
kontaktnich 0dajt 1ékate a upozornéni jinych 1€kaiti, Ze pacient je 1é¢en ipilimumabem.

Nérodni regulacni autorita dohodne format a obsah vyse uvedenych materidlti s drzitelem rozhodnuti o
registraci pfed uvedenim piipravku na trh na daném uzemi.



