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Salygos ar apribojimai, kuriuos turi taikyti valstybés narés, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio
preparato vartojimui uztikrinti

Valstybés narés turi uztikrinti visy Zemiau iSvardyty salygu ar apribojimy taikyma, kad Sio vaistinio
preparato vartojimas biity saugus ir veiksmingas.

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojas visiems gydytojams, kurie, kaip tikétina,
skirs gydyma YERVOY, pateikty:

e daznai uzduodamy klausimy broSiiira, skirta sveikatos prieziiiros specialistui;

e pacientui skirtas informacijos brositiras, iskaitant ispéjamasias korteles.

Pagrindiniai sveikatos priezitiros specialistui skirtos daznai uzduodamy klausimy brosiuros (klausimy ir
atsakymuy formatu) elementai

e Trumpa jzanga apie ipilimumaba (indikacija ir §ios priemonés paskirtis).
e Svarbiy Su imunitetu susijusiy nepageidaujamy reakcijy ir ju simptomy sara$as, kaip nurodyta
preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.4 skyriuje:
o virSkinimo trakto uzdegimas, pvz., kolitas, dél kurio gali prakiurti Zarna;
kepeny uzdegimas — hepatitas, dél kurio gali i$tikti kepeny nepakankamumas;
odos uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti sunki jos reakcija (toksiné epidermio nekrolize);
nervy uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti neuropatija;
endokrininiy liauky (antinkséiu, hipofizés ar skydliaukés) uzdegimas;
akiy uzdegimas;
kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos (pneumonitas, glomerulonefritas,
daugelio organy nepakankamumas ir kt.);
0 sunki su infuzija susijusi reakcija.
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e Informacija apie tai, kad daugeliui kiino daliy ipilimumabas gali sukelti sunky $alutini poveiki, dél
kurio gali istikti mirtis ir reikia skubaus gydymo kaip nurodyta PSC 4.4 skyriuje pateikiamose su
imunitetu susijusiy nepageidaujamy reakciju gydymo rekomendacijose.

e Bitinyb¢ pries kiekviena dozg jvertinti kepeny funkcijos rodiklius, skydliauke stimuliuojancio
hormono koncentracija bei su imunitetu susijusiuy nepageidaujamy reakcijy pozymius ir simptomus.

e Paciento stebé&jimas dél vélyvuju (pasireiskianéiy praéjus ménesiui ar keliems po paskutinés dozés) su
imunitetu susijusiy nepageidaujamy reakciju.

e Priminimas duoti pacientams jiems skirtas informacijos broS§itiras, iSmokyti pacienta ar jo globéja
atpazinti su imunitetu susijusiy nepageidaujamy reakcijy simptomus bei informuoti juos, kad apie
tokias reakcijas butina nedelsiant pranesti gydytojui.

Pagrindiniai pacientui skirtos informacijos brositros ir jspéjamosios Kkortelés elementai

Trumpa jZanga apie ipilimumaba (indikacija ir $ios priemonés paskirtis).
e Informacija apie tai, kad daugeliui kiino daliy ipilimumabas gali sukelti sunky Salutinj poveiki, dél
kurio gali istikti mirtis ir reikia skubaus gydymao.
e Bitinybé pries pradedant gydyma informuoti gydytoja apie visus sveikatos sutrikimus.
e Pagrindiniy su imunitetu susijusiy nepageidaujamy reakcijy simptomy apibiidinimas ir biitinybé
nedelsiant pranesti savo gydytojui, jeigu jie pasireiSkia, nepraeina arba pasunkéja:
o0 virdkinimo trakto: viduriavimas, kraujingos iSmatos, pilvo skausmas, pykinimas ar vémimas;
kepeny: pageltusi oda ar akiy baltymai;
odos: i$bérimas, piislés ir (ar) lupimasis, burnos opelés;
akiu: nerySkus matymas, pakites matymas, akies skausmas;
bendri: karS¢iavimas, galvos skausmas, nuovargio pojitis, galvos svaigimas ar alpimas,
tamsus Slapimas, kraujavimas, silpnumas, kojuy, ranky ar veido nejautra, pakitgs elgesys, pvz.,
sumazeéjes lytinis potraukis, irzlumas ar uzmarsumas.
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e Biitinybé neméginti Salinti simptomy savaranki$kai, i§ pradziy nepasitarus su savo sveikatos
priezitiros specialistu.

Nuoroda | EMA interneto svetainéje pateikiama pakuotés lapelj.

e Biitinybé visada neSiotis nuimama piniginés dydzio paciento jspéjamaja kortelg ir ja visada parodyti
apsilankius pas kitus negu skyré Sio vaisto sveikatos priezitiros specialistus (pvz., teikian¢ius skubig
pagalba). Si kortelé primena pacientams pagrindinius simptomus, apie kuriuos reikia nedelsiant
pranesti gydytojui ar slaugytojai. Be to, joje yra grafa gydytojo kontaktiniams duomenims bei
ispéjimas kitiems gydytojams apie tai, kad pacientas gydomas ipilimumabu.

Nacionaliné jgaliota institucija turi suderinti auk§¢iau nurodytos medziagos formata ir turini su rinkodaros
teisés turétoju pries preparato pateikima i rinka valstybés narés teritorijoje.



