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Pogoji ali omejitve v zvezi z varno in uc¢inkovito uporabo zdravila, ki jih morajo izpolniti drzave
¢lanice

Drzave clanice morajo zagotoviti, da se izvajajo vsi v nadaljevanju navedeni pogoji ali omejitve v zvezi z
varno in u¢inkovito uporabo zdravila:

Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vsem zdravnikom, ki bodo
predpisovali zdravilo YERVOQY, priskrbi:

o broSuro s pogostimi vpraSanji za zdravstvene delavce,

o broSure z informacijami za bolnike, vklju¢no z opozorilnimi karticami.

Kljuéni elementi bro$ure s pogostimi vpraSanji za zdravstvene delavce (v obliki vprasanj in odgovorov):

° Kratka predstavitev ipilimumaba (indikacija in namen broSure).
. Seznam pomembnih imunsko pogojenih neZelenih u¢inkov in njihovih simptomov, kot so opisani v
poglavju 4.4 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila:
o vnetje prebavil, kot je kolitis, ki lahko povzro¢i predrtje crevesa,
vnetje jeter, kot je hepatitis, ki lahko povzroci odpoved jeter,
vnetje koze, ki lahko povzro¢i hudo kozno reakcijo (toksi¢na epidermalna nekroliza),
vnetje zivcev, ki lahko povzroci nevropatijo,
vnetje endokrinega sistema, vklju¢no z nadledvi¢no Zlezo, hipofizo ali §¢itnico,
vnetje o¢i,
drugi imunsko pogojeni nezeleni ucinki (npr. plju¢nica, glomerulonefritis, odpoved veé
organov...),
o huda infuzijska reakcija.
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° Informacija, da lahko ipilimumab povzro¢i resne neZelene ucinke na Stevilnih delih telesa, ki lahko
povzro€ijo smrt in zahtevajo hitro ukrepanje, kot je opisano v smernicah za ukrepanje v primeru
imunsko pogojenih neZelenih uc¢inkov v poglavju 4.4 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila.

o Pomen vrednotenja testov delovanja jeter, $¢itnice in znakov/simptomov imunsko pogojenih
nezelenih ucinkov pred aplikacijo vsakega posameznega odmerka.
o Spremljanje bolnikov zaradi moznosti zakasnelega pojava imunsko pogojenih nezelenih ucinkov

(ve¢ mesecev po zdravljenju).

o Opomnik, da je treba bolnikom posredovati broSuro z informacijami za bolnike, ter da je bolnike
in/ali njihove skrbnike, treba seznaniti s simptomi imunsko pogojenih nezelenih u¢inkov in jim
pojasniti pomembnost tega, da o njihovem pojavu nemudoma obvestijo zdravnika.

Kljuéni elementi bro$ure z informacijami za bolnike in opozorilne kartice:

° Kratka predstavitev indikacije za uporabo ipilimumaba in namen broSure.
Informacija, da lahko ipilimumab povzroci resne nezelene ucinke na Stevilnih delih telesa, ki lahko
povzroc¢ijo smrt in jih je treba nemudoma zaceti zdraviti.

. Zahteva, da mora bolnik pred zacetkom zdravljenja zdravnika natan¢no obvestiti o svojem
zdravstvenem stanju.
. Opis glavnih simptomov imunsko pogojenih nezelenih u¢inkov in pomembnost, da bolnik o njih

nemudoma obvesti svojega zdravnika, ¢e se simptomi pojavijo, vztrajajo ali poslabsajo.
o] prebavila: driska, krvavo blato, bole¢ine v trebuhu, slabost ali bruhanje;
jetra: rumeno obarvanje koze ali oesnih belo¢nic;
koza: izpusc¢aj, mehurji in/ali luséenje, vnetje ustne sluznice;
0¢i: zamegljen vid, spremembe vida, bolecine v ocesu;
splosno: zviSana telesna temperatura, glavobol, utrujenost, omotica ali omedlevica,
temen urin, krvavitve, oslabelost, odrevenelost nog, rok ali obraza, spremembe v
vedenju, kot je zmanjSanje Zelje po spolnosti, razdrazljivost ali pozabljivost.
o Pomembnost, da bolnik ne za¢ne zdraviti simptomov brez predhodnega posveta z zdravnikom.
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° Spletno povezavo do navodila za uporabo na spletni strani Evropske agencije za zdravila.
Pomembnost, da imajo bolniki ves ¢as pri sebi opozorilno kartico, ki jo morajo pokazati pri vsakem
obisku zdravnika (npr. nujna zdravni§ka pomoc), razen ob obisku zdravnika, ki je zdravilo
predpisal. Kartica bolnike opozarja na klju¢ne simptome, 0 katerih morajo nemudoma obvestiti
zdravnika/medicinsko sestro. Kartica vsebuje prostor za vpis kontaktnih podatkov zdravnika.
Kartica drugim zdravnikom sluZi kot opozorilo, da se bolnik zdravi z ipilimumabom.

Pred zacetkom trzenja zdravila mora pristojni nacionalni organ potrditi obliko in vsebino zgoraj
navedenega materiala, ki ga pripravi imetnik dovoljenja za promet z zdravilom.



