Opdualag
(nivolumab si relatlimab)

Card pentru pacient

Acest Card pentru pacient indeplineste conditiile autorizatiei de punere
pe piata si a fost aprobat de catre Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).
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Informatii pentru pacienti

Va rugam sa aveti in permanenta acest card cu dumneavoastra, pentru a
informa orice profesionist din domeniul sanatatii care va trateaza (de exemplu,
medic, asistenta medicala, farmacist, personal al unitatilor de urgenta) ca
primiti tratament cu Opdualag.

! IMPORTANT

Opdualag poate provoca reactii adverse mediate imun severe, care pot afecta
diferite parti ale corpului. Aceste reactii adverse pot aparea in orice moment,
pot aparea cu intarziere si pot aparea la cateva saptamani pana la cateva luni
dupa ultima doza de tratament. Unele dintre urmatoarele reactii adverse pot
pune viata in pericol si trebuie tratate imediat:

Parte a
corpului

Posibile reactii adverse

(9 Pl3man

Tuse nou aparuta sau agravata, dispnee, dificultati la respiratie sau dureri in piept.

Q%Stomac si

intestin
(intestin)

Diaree (scaune apoase, nelegate sau moi) sau scaune mai frecvente decéat in mod
obisnuit; scaune de culoare neagra, gudronoase, lipicioase sau cu sdnge sau mucus;
sau durere sau sensibilitate Tn zona stomacului (abdomenului).

WFicat

Colorarea in galben a pielii sau a albului ochilor (icter), greata sau varsaturi, durere
in partea dreapta a abdomenului, urina inchisa la culoare, oboseald, sdngerare sau
vanatai care apar cu usurinta.

il Glande
endocrine
(inclusiv diabet
zaharat si
cetoacidoza
diabetica)

Dureri de cap, transpiratie abundenta, crestere sau scadere in greutate, oboseala
accentuata, senzatie de foame sau sete mai mare decat de obicei, nevoia de a urina
mai des, caderea parului, senzatie de frig, constipatie, modificarea tonului vocii,
ameteli sau lesin, modificari ale dispozitiei sau comportamentului, sensibilitate la
lumina, probleme de vedere, batai rapide ale inimii, dificultate de a gandi clar,
respiratie cu miros dulceag sau fructat, gust dulceag sau metalic in gura, modificare
a mirosului urinei sau transpiratiei, senzatie de rdau sau stare de rau, durere de
stomac (abdomen) si respiratie profunda sau rapida.
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quinichi Scaderea cantitatii de urina, umflarea gleznelor, scaderea poftei de mancare sau
prezenta sangelui in urina.

’ﬁPiele Eruptii trecatoare pe piele, mancarime, vezicule sau descuamare a pielii; ulceratii la
nivelul gurii sau afte dureroase.

J@Inimé Dureri in piept nou aparute sau care se agraveaza, batai neregulate si/sau rapide
ale inimii, oboseala, umflarea gleznelor sau dificultati la respiratie.

@ Confuzie, somnolenta, probleme de memorie, gat rigid, probleme de echilibru,
General/Altele | senzatie de furnicaturi sau amorteald la nivelul bratelor sau picioarelor, vedere
dubla, dureri oculare, tulburari de vedere, dureri sau slabiciune musculara
persistenta sau severa, crampe musculare sau ganglioni limfatici inflamati.

& Daca aveti oricare dintre semnele sau simptomele enumerate mai
sus sau daca simptomele persista sau se agraveaza, spuneti
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale sau solicitati
imediat asistenta medicala.

Reactiile adverse mediate imun pot aparea si in alte organe si tesuturi. Acest
card pentru pacient nu descrie toate semnele si simptomele problemelor
asociate tratamentului cu Opdualag. Daca manifestati orice reactii adverse,
chiar si dintre cele care nu sunt mentionate in acest card sau in prospect,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

| MAI MULTE INFORMATII

e Spuneti medicului dumneavoastra despre orice afectiuni medicale
anterioare sau actuale sau tratamente anterioare sau actuale, inclusiv daca
ati primit sau intentionati sa primiti un transplant de celule stem folosind
celule stem de la donator (alogene) sau daca ati primit un transplant de
organe.

e I|dentificarea si gestionarea timpurie a reactiilor adverse sunt importante
pentru a asigura utilizarea in siguranta a Opdualag. Semnele si simptomele
care pot parea usoare se pot agrava rapid daca nu sunt tratate.

e NU incercati sa va tratati singur niciun simptom. Este foarte important sa
contactati medicul pentru indrumari.
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e Daca aveti orice reactii adverse, este posibil sa aveti nevoie de alte
medicamente pentru a reduce simptomele sau pentru a preveni agravarea
acestora. De asemenea, medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa amane
sau sa intrerupa complet tratamentul cu Opdualag daca aveti reactii
adverse severe.

e  Pentru mai multe informatii, cititi prospectul Opdualag disponibil pe site-ul
WwWw.ema.europa.eu sau adresati-va Departamentului de Informatii
Medicale al Bristol Myers Squibb, la urmatoarele date de contact:

- Telefon: +4 021 272 16 19
- E-mail: medinfo.romania@bms.com

Informatii IMPORTANTE pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

o Acest pacient este in tratament cu Opdualag, care poate provoca reactii
adverse mediate imun (RAmi) severe, care pot afecta diferite sisteme de
organe si pot duce la deces.

e RAmi pot aparea in orice moment, pot aparea cu intarziere, la cateva
saptamani pana la cateva luni dupa intreruperea tratamentului.

e Diagnosticul timpuriu si gestionarea adecvata a RAmi sunt esentiale pentru
reducerea la minimum a complicatiilor care pot pune viata in pericol.

e Consultarea cu un oncolog sau cu un alt medic specialist poate fi utila
pentru gestionarea RAmi specifice organului.

e  Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa consulte rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP-ul) Opdualag disponibil pe site-ul
WWW.ema.europa.eu sau sa se adreseze Departamentului de Informatii
Medicale al Bristol Myers Squibb, pentru informatii suplimentare:

- Telefon: +4 021 272 16 19
- E-mail: medinfo.romania@bms.com
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Datele de contact ale medicului (care a prescris Opdualag)
Va rugam sa completati cu majuscule

Numele medicului:

Numarul de telefon
pentru contact 1n
timpul orelor de
program:

Numarul de telefon
pentru contact in
afara  orelor de
program:

Datele de contact ale pacientului
Va rugam sa completati cu majuscule

Numele meu:

Numarul meu de
telefon:

Contact in caz de Nume:
urgenta:

Numar de
telefon:
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Apel la raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel: + Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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