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Feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara, melyeket a
Tagallamoknak teljesitenitk kell

A Tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy minden, a gydgyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara
vonatkozo, alabb leirt feltétel vagy korlatozés végrehajtasra kerdl:

A Tagallamoknak gondoskodniuk kell majd arr6l, hogy a Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja
minden olyan orvosnak, aki varhatdan felirja a YERVOY-t, biztositsa a kdvetkezoket:

o egészségligyi szakembereknek sz616, a gyakori kérdéseket tartalmazé brosura,

o betegeknek sz016 tajékoztatd brosura, beleértve a figyelmeztet6 kartyat is.

Az egészséqugyi szakembereknek sz61d, a gyakori kérdéseket tartalmaz6 brosura legfontosabb elemei
(kérdések és valaszok formajaban):

e Az ipilimumab révid bemutatasa (javallat és ennek a segédeszkdznek a célja).
e A fontos, immunrendszeri eredetli mellékhatasok és azok tiineteinek felsorolasa, amint az az
Alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban ismertetésre keriilt:

O atépcsatorna gyulladasa, mint példaul a colitis, ami a bél perforatitjahoz vezethet,
majgyulladas, mint példaul a hepatitis, ami majelégtelenséghez vezethet,
borgyulladés, ami sulyos bérreakcidokhoz vezethet (toxicus epidermalis necrolysis),
ideggyulladas, ami neuropathidhoz vezethet,
az endokrin rendszer, koztik a mellékvesék, a hypophysis vagy a pajzsmirigy gyulladasa,
szemgyulladas,
mas, immunrendszeri eredetli mellékhatasok (pl. pneumonitis, glomerulonephritis, tobbszervi
elégtelenség...),
0 sulyos infazids reakcid.
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e Az az informécio, hogy az ipilimumab stlyos mellékhatasokat képes el6idézni a szervezet szamos
részén, amelyek halalhoz is vezethetnek, és korai beavatkozést igényelnek, amint az az
immunrendszeri eredetii mellékhatasok kezelésére vonatkozd ajanlasokban az Alkalmazasi eldiras
4.4 pontjaban ismertetésre kertlt.

e A méjfunkcios vizsgélatok, a TSH és az immunrendszeri eredetii mellékhatasok okozta jelek/tlinetek
minden kezelés elotti értékelésének fontossaga.

e A betegek kovetése az immunrendszeri eredetii mellékhatasok késdi (a kezelés utan honapokkal
torténd) megjelenése miatt.

e Arra vonatkozé emlékeztetd, hogy ki kell osztani a betegeknek sz616 tajékoztato brosuréat, és meg kell
tanitani a betegeknek/gondozoknak az immunrendszeri eredeti mellékhatasok tiineteit, és azt, hogy
ezeket azonnal jelenteni kell az orvoshak.

A betegeknek sz06106 tajékoztatd brosura és a figyelmeztetd kartya legfontosabb elemei:

Az ipilimumab révid bemutatésa, javallata és ennek a segédeszkdznek a célja.
o Az az informacio, hogy az ipilimumab stilyos mellékhatasokat képes el6idézni a szervezet szamos
részén, amelyek halalhoz is vezethetnek, és hogy ezekkel azonnal foglalkozni kell.
Annak sziikségessége, hogy az orvost a kezelés megkezdése el6étt minden betegségrol tajékoztatni kell.
e Az immunrendszeri eredetli mellékhatasok f6 tiineteinek leirasa, és annak fontossaga, hogy a tlinetek
megjelenésekor, azok folytatodasakor vagy stulyosbodasakor a kezeldorvosukat azonnal értesiteni kell.
Emésztérendszeri: hasmenés, véres széklet, hasi f4jdalom, hanyinger vagy hanyas.
Ma4j: bérének vagy a szeme fehérjéjének sargas elszinezddése.
Boér: borkiiités, a bor felholyagosodasa és/vagy hamlasa, szajfekélyek.
Szem: homalyos latas, a latasban bekovetkezo valtozasok, szemfajdalom.
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o Altalanos tiinetek: 14z, fejfajas, faradtsag, szédiilés vagy ajulés, s6tét vizelet, vérzés,
gyengeség, a labak, karok vagy az arc zsibbadasa, a viselkedés megvaltozésa, példaul a
csokkent nemi vagy, az ingerlékenység vagy a feledékenység.

e Annak fontossaga, hogy ne kiséreljenek meg sajat maguk kezelni semmilyen tlinetet anélkil, hogy ne
beszélnének el6bb a kezeldorvosukkal.

e Tartd, melyen rajta van az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan 1évo Betegtajékoztato linkje.
Annak fontossaga, hogy mindig hordjak maguknal a levalaszthato, tarca-méretii, betegeknek sz616
informacids kartyat, hogy a gydgyszert felir6 orvos kivételével minden orvosi vizsgalat alkalmaval
megmutathassak azt minden mas orvosnak (pl. siirgdsségi ellatast nyujto orvosoknak). A kartya
emlékezteti a betegeket azokra a legfontosabb tiinetekre, amelyeket azonnal jelentenilik kell az
orvosnak/névérnek. Arra vonatkoz6 emlékeztet6t is tartalmaz, hogy irjak be az orvos elérhetdségeit,
és figyelmeztet mas orvosokat, hogy a beteget ipilimumabbal kezelik.

A készitménynek az adott orszag teriiletén torténd forgalmazasa el6tt az illetékes nemzeti hatosag és a
Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja egyeztetni fogja a fent emlitett informacios anyag formajat és
tartalmat.



