Opdualag™

(nivolumabi ja relatlimabi)

Potilaskortti

'V Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro
niistd laakarille. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s Fimealle www.fimea.fi.

Ui Bristol Myers Squibb”

Potilaille
Pida tama kortti aina mukanasi ja ndyta se kaikille hoitoosi
osallistuville terveydenhuollon ammattilaisille kertoaksesi, ettd sinua
hoidetaan Opdualagilla.

Tarkeda

Opdualag voi aiheuttaa vakavia immuunivdlitteisia
haittavaikutuksia kehon eri osissa. Téllaiset haittavaikutukset
voivat ilmetd milloin tahansa hoidon aikana. Ne voivat
ilimaantua myos viiveelld, jopa viikkoja tai kuukausia
viimeisen ladkeannoksen jdlkeen. Osa haittavaikutuksista
voi nopeasti muuttua henked uhkaavaksi. Siksi seuraavien
merkkien ja oireiden ilmetessd, ladkdrin tulee aloittaa

haittavaikutusten hoito valittomadsti:

Kehon osa Mahdolliset haittavaikutukset
JL Keuhkot Yska (uusi tai paheneva), hengenahdistus,
G\Q hengitysvaikeudet tai rintakipu.
Maha ja Ripuli (vetinen, I6ysd tai pehmed uloste) tai lisaantynyt
suolisto ulostamisen tarve; musta, tervamainen, tahmea uloste
tai verinen tai limainen uloste; mahan tai vatsan alueen
kipu tai arkuus.
Maksa Ihon tai silmien keltaisuus (ikterus), pahoinvointi tai
@? oksentelu, kipu vatsan oikealla puolella, tumma virtsa,
vasymys, verenvuoto tai lisaantynyt mustelmataipumus.
Hormoneja Pdénsérky, liséantynyt hikoilu, painonmuutokset,
Iz"‘?l tuottavat lisaantynyt vasymys, lisdantynyt naldn tai janon
- rauhaset tunne, lisé@ntynyt virtsaamisen tarve, hiustenléhts,
(mukaan flunssan kaltaiset oireet, ummetus, ddnenmuutokset,
lukien huimaus tai pydrtyminen, mielialan tai kdyttdytymisen
diabetes ja muutokset, valoherkkyys, silméoireet, nopea syddmen

diabeettinen
ketoasidoosi)

syke, vaikeus ajatella selkedsti, makean tai hedelmdisen
hajuinen hengitys, makea tai metallinen maku

suussa, virtsan tai hien normaalista poikkeava haju,
pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu ja nopea tai syva
hengitys.

D

Munuaiset  Vahentynyt virtsamadard, nilkkojen turvotus,

ruokahaluttomuus tai verta virtsassa.

Thottuma, kutina, rakkulat tai ihon kuoriutuminen;
kivuliaat suun haavaumat ja huuliherpes.
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Syddan Rintakipu (uusi tai paheneva), epdasadnnéllinen ja/tai
nopea syddmen syke, uupumus, nilkkojen turvotus tai
hengenahdistus.

Muut oireet Sekavuus, uneliaisuus, muistihdiriét, niskan jaykkyys,

tasapainohdiriét, kasivarsien tai jalkojen kihelmainti tai
tunnottomuus, kaksoiskuvat, silmén kipu, nakékyvyn
muutokset, jatkuva tai vaikea lihaskipu tai -heikkous,
lihaskouristukset tai imusolmukkeiden turvotus.



N Jos havaitset mitd tahansa ylla lueteltuja merkkeja
tai oireita, jos oireet eivat parane, tai ne muuttuvat
pahemmiksi, ilmoita niistd vdlittémasti hoitavalle
ladkarillesi.

Immuunivdlitteisid haittavaikutuksia voi esiintyd
my6s muissa elimissd ja kudoksissa. Tassa
potilaskortissa kuvatut merkit ja oireet eivat edusta
kaikkia Opdualag-hoitoon liittyvien haittavaikutusten
merkkejd ja oireita. Jos havaitset haittavaikutuksia,
kerro niistd ladkarille.

@ Lisatiedot

o Kerro ladkdrillesi terveys- ja ladkityshistoriasi, mukaan lukien jos
olet saanut tai saamassa kantasolusiirron toiselta henkillté
(allogeeninen, luovuttajan soluihin perustuva siirto) tai jos
sinulle on tehty elinsiirto.

e Haittavaikutusten varhainen diagnosointi ja asianmukainen
hoito on tdrkead Opdualagin turvallisen kaytén varmistamiseksi.
Lievat merkit ja oireet voivat muuttua nopeasti vakavammiksi,
jos ne jatetdan hoitamatta.

o ALA yritd hoitaa oireitasi itse. Jos havaitset mité tahansa
merkkejd tai oireita, ilmoita niistd valittémasti hoitavalle
|Gakdrillesi.

—— e—Haittaveaikutuster-itmetessé; ladkérsaattae-madréte: sinute—
muita ladkkeitd oireiden lievittamiseksi tai niiden pahenemisen
estamiseksi. Ladkari saattaa myos siirtdd Opdualag-hoitoa
myohemmadksi tai lopettaa hoidon kokonaan, mikdli sinulla
iimenee vaikeita haittavaikutuksia.

Liscitietoja OPDUALAG™-pakkausselosteesta www.ema.europa.
eu tai puhelimitse Bristol Myers Squibbin Iddkeneuvonnasta
09-25121244.

Tarkeda tietoa terveydenhuollon ammattilaisille
o Tatd potilasta hoidetaan nivolumabi-relatlimabi-
yhdistelmdhoidolla (OPDUALAG™). Nivolumabi-relatlimabi-
8\ yhdistelmdhoito voi aiheuttaa vakavia immuunivdlitteisic
haittavaikutuksia, jotka voivat vahingoittaa useaa
—  -—elinjdrjestelmaéijejohtaerkuolerneen. —  —— ——

o Immuunivdlitteisia haittavaikutuksia voi ilmetd milloin tahansa
hoidon aikana tai viikkoja/kuukausia hoidon lopettamisen
jalkeen.

e Immuunivdlitteisten haittavaikutusten varhainen diagnosointi
ja asianmukainen hoito on tdrkedd, jotta mahdolliset henked
uhkaavat komplikaatiot voidaan minimoida.

e Onkologin tai muun erikoislddkarin konsultointi voi olla
hyddyllistd elinkohtaisten immuunivdlitteisten haittavaikutusten
hoidossa.

e Lisdtietoja terveydenhuollon ammattilaisille OPDUALAG™-
valmisteyhteenvedosta www.ema.europa.eu tai puhelimitse

Bristol Myers Squibbin ladkeneuvonnasta 09-25121244,
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