PRILOHA

Podmienky alebo obmedzenia s ohl’adom na bezpe¢né a u¢inné pouZivanie lieku, ktoré maju byt
implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpe¢né a Géinné pouzivanie lieku, ktoré maja byt’
implementované ¢lenskymi §tatmi

Clenské $taty musia zabezpegit, Ze vietky niZsie popisané podmienky s ohadom na bezpe¢né a Gi¢inné
pouZivanie lieku su implementované:

Clenské $taty musia zabezpegit, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytol vietkym lekarom, u ktorych
sa oCakava predpisovanie YERVOYa, nasledujtce:

e BroZdru pre zdravotnickych pracovnikov s ¢asto kladenymi otazkami

e Informacné broziry pre pacientov vratane kariet s upozornenim

KTludové prvky brozury pre zdravotnickych pracovnikov s &asto kladenymi otdzkami (format Q&A):

e Stru¢ny tvod k ipilimumabu (indikacia a ucel tohto materialu).
e Zoznam dobleZitych imunitne podmienenych neZiaducich reakcii (ipNR) a ich priznakov, ako su

popisané v ¢asti 4.4 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku:

0  ZApal gastrointestinalneho traktu, ako napriklad kolitida, ktory moze viest’ k perforacii ¢reva

Zapal pecene, ako napriklad hepatitida, ktory moze viest’ k zlyhaniu pecene
Zapal koZe, ktory moze viest' k zdvaznym koznym reakciam (toxicka epidermalna nekrolyza)
Zapal nervov, ktory méze viest’ k neuropatii
Zapal endokrinného systému vratane nadobliciek, hypofyzy a stitnej Zl'azy
Zapal oci
Dalsie stvisiace ipNR (napr. pneumonitida, glomerulonefritida, multiorganové zlyhanie...)
Zavazné reakcie suvisiace s infaziou
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o Informacia, Ze ipilimumab moZe spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky v mnohych ¢astiach tela, ktoré
mozu viest’ k Umrtiu a vyzaduju si v€asny lekarsky zakrok, ako je popisané v odporucaniach pre lie¢bu
imunitne podmienenych neZiaducich reakcii v ¢asti 4.4 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

e Ddlezitost’ zhodnotenia funkénych vySetreni pecene (liver function tests LFTs), TSH
a prejavov/priznakov ipNR pred kazdou liecbou.

e Nasledné sledovanie pacientov kvoli oneskorenému vzniku (mesiace po liecbe) ipNR.

e Pripomienka poskytnut’ informaéné brozury pre pacientov a vzdelavat’ pacientov/opatrovatel'ov
o0 priznakoch ipNR a o potrebe bezodkladne ich hlasit’ lekarovi.

KTl'udové prvky informaénej broZiry pre pacientov a Karty s upozornenim:

e Stru¢ny tvod k indikacidm ipilimumabu a tc¢el tohto materialu.
o Informacia, Ze ipilimumab moZe sposobit’ zavazné vedlajsie i¢inky v mnohych ¢astiach tela, ktoré
mézu viest’ k Umrtiu a je potrebné ich bezodkladne oznamit’.
e Ziadost' informovat lekéra o vietkych ochoreniach pred lie¢bou.
e Opis hlavnych priznakov ipNR a délezitost’ ich oznamenia oSetrujiicemu lekarovi ihned’, ako sa
priznaky objavia, ak pretrvavaju alebo sa zhorsia.
0 Gastrointestinalne: hnacka, krv v stolici, bolest’ brucha, napinanie na vracanie alebo vracanie
Pecen: zozZltnutie koZe alebo oénych bielok
Koza: vyrazka, pl'uzgiere a/alebo olupovanie, afty v Ustach
Oko: rozmazané videnie, zmeny videnia, bolest’ oka
Celkové: horucka, bolest’ hlavy, pocit tinavy, zavrat alebo mdloby, tmavy moc, krvacanie,
slabost’, necitlivost’ noh, rik alebo tvare, zmeny spravania ako napriklad zniZzena sexuélna
tuzba, podrazdenost’ alebo zdbudlivost'.
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o Ddlezitost’ neskusat’ si lie¢it’ akékol'vek priznaky bez predchadzajucej konzultacie so zdravotnickym
pracovnikom.

¢ Odvolavka obsahujuca link na Pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov na internetovej stranke EMA.

o Ddlezitost’ mat’ kartu s upozornenim vzdy pri sebe a ukazat’ ju pri kazdej lekarskej prehliadke u iného
ako oSetrujuceho lekara (napr. pracovnikovi pohotovostnej sluzby). Karta pripomina pacientovi
kI'icové priznaky, ktoré je potrebné bezodkladne hlésit’ lekarovi/zdravotnej sestre. Obsahuje tiez vyzvy
vpisat’ kontaktné udaje oSetrujuceho lekara a upozornit’ d’alsich lekarov, Ze pacient je lieCeny
ipilimumabom.

Né&rodna kompetentna autorita ma, pred uvedenim lieku na trh, schvalit’ format a obsah vy3Sie uvedeného
materilu s drzitelom rozhodnutia o registracii.



