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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
do zastosowania przez panstwa czlonkowskie

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, aby wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisane ponizej zostaty wprowadzone:

Panstwa cztonkowskie zapewnia, ze Podmiot odpowiedzialny przekaze wszystkim lekarzom, ktoérzy moga
przepisywac produkt YERVOY nastgpujace materiaty:

o Broszurg dla fachowego personelu medycznego, zawierajaca najczgsciej zadawane pytania.

e Broszure Informacyjna dla Pacjenta, zawierajaca Karte Specjalnych Ostrzezen dla Pacjenta.

Glowne elementy broszury dla fachowych pracownikow stuzby zdrowia, zawierajacej najczesciej
zadawane pytania (w postaci pytan i odpowiedzi) to:

e Krotkie przedstawienie ipilimumabu (wskazania i cel tego dokumentu).
e Lista istotnych dziatan niepozadanych pochodzenia immunologicznego (irARs) i ich objawow
zgodnie z punktem 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego:
0 Stan zapalny uktadu pokarmowego np. zapalenie jelita grubego, ktore moze prowadzi¢ do
perforacji jelita
0 Stan zapalny watroby np. zapalenie watroby, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci
watroby
O Zapalenie skory, ktore moze prowadzi¢ do cigzkich reakcji skornych (toksyczna nekroliza
naskadrka)
O Zapalenie nerwow, ktére moze prowadzi¢ do neuropatii
O Zapalenie narzadéw wydzielania wewngtrznego, w tym zapalenie nadnerczy, przysadki lub
tarczycy
O Zapalenie oczu
0 Inne zwiazane irAR (np. zapalenie ptuc, zapalenie klgbuszkow nerkowych, niewydolnosc¢
wielonarzadowa)
0 Cigzkie reakcje na infuzjg

e Informacja, Ze ipilimumab moze powodowaé powazne dziatania niepozadane w licznych czg$ciach
ciata, ktore moga prowadzi¢ do $mierci i wymagaja natychmiastowej interwencji tak, jak opisano to w
wytycznych dotyczacych leczenia dziatan niepozadanych zwigzanych z uktadem immunologicznym w
punkcie 4.4 ChPL.

e Wskazanie na istotno$¢ oceny badan czynno$ci watroby, TSH i objawoéw podmiotowych i
przedmiotowych irARs przed kazdym podaniem produktu.

e Obserwacja pacjentow po leczeniu spowodowana p6zno wystepujacymi (w kilka miesiecy po
leczeniu) irARs.

e Przypomnienie o przekazywaniu Broszury Informacyjnej dla Pacjenta oraz o edukacji
pacjenta/opiekuna o objawach irAR i konieczno$ci natychmiastowego ich zglaszania do lekarza.

Gléwne elementy Broszury Informacyjnej dla Pacjenta i Karty Specjalnych Ostrzezen:

o Kirotkie przedstawienie wskazania dla ipilimumabu i celu tego dokumentu.
e Informacja, ze ipilimumab moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane dotyczace licznych czgsci
ciata, ktore moga prowadzi¢ do $mierci i ktore nalezy natychmiast leczy¢
e Prosba o poinformowanie lekarza o wszystkich stanach medycznych przed leczeniem.
Opis gléwnych objawdw irAR, z zaznaczeniem koniecznosci natychmiastowego poinformowania
lekarza prowadzacego, jesli objawy wystapia, utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu.
0 Przewdd pokarmowy: biegunka, krew w stolcu, bol brzucha, nudno$ci lub wymioty
0 Watroba: zazotcenie skory lub biatek oczu
0 Skora: wysypka, pecherze i (lub) tuszczenie, owrzodzenie jamy ustnej



0 Oczy: niewyrazne widzenie, zmiany widzenia, bol oczu
0 Ogolne: goraczka, bdl glowy, uczucie zmeczenia, zawroty glowy lub omdlenia, ciemne
zabarwienie moczu, krwawienie, stabo$¢, drgtwienie nog, ramion lub twarzy, zmiany
zachowania, takie jak: zmniejszenie popgdu ptciowego, uczucie irytacji lub zapominanie
e \Wskazanie istotnosci braku prob samodzielnego leczenia jakichkolwiek objawow bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.
e Wskazanie miejsca zawierajacego link do Informacji dla Pacjenta na stronie internetowej EMA
e Zwrdcenie uwagi na konieczno$¢ noszenia kieszonkowej Karty Specjalnych Ostrzezen przez caty
czas, w celu udostgpnienia jej w czasie kazdej wizyty u lekarza innego niz lekarz, ktory przepisat lek
(np. lekarzowi pogotowia ratunkowego). Karta przypomina pacjentowi o gldownych objawach, ktore
nalezy zglosi¢ lekarzowi/pielggniarce natychmiast. Zawiera takze miejsce do wpisania danych lekarza
i ostrzezenie dla innych lekarzy, ze pacjent jest leczony ipilimumabem.

Narodowa Agencja Rejestracyjna powinna ustali¢ format i tre§¢ ww. materiatow z Podmiotem
odpowiedzialnym przed wprowadzeniem produktu do obrotu.
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