Opdualag®

(nivolumabi ja relatlimabi)

Potilaskortti

Potilaille

Pida tama kortti aina mukanasi ja néyta se kaikille hoitoosi osallistuville
terveydenhuollon ammiattilaisille kertoaksesi, ettd saat nivolumabi-
relatlimabi-yhdistelmdhoitoa.

Tarkedaa
Nivolumabi-relatlimabi-yhdistelméhoito voi lisaté vakavien
immuunivdlitteisten haittavaikutusten riskid, jotka voivat
@ vaikuttaa kehon eri osiin. Tallaiset haittavaikutukset voivat
ilmetd milloin tahansa hoidon aikana. Ne voivat ilmaantua
myos viiveelld, jopa viikkoja tai kuukausia viimeisen
ladkeannoksen jalkeen. Osa haittavaikutuksista voi nopeasti
muuttua henked uhkaavaksi. Siksi seuraavien merkkien ja
oireiden ilmetessd, ladkdrin tulee aloittaa haittavaikutusten
hoito valittomasti:

Kehon osa Mahdolliset haittavaikutukset

JL Keuhkot Yska (uusi tai paheneva), hengenahdistus,
CJAQ hengitysvaikeudet tai rintakipu.

suolisto tai lisGdntynyt ulostamisen tarve; musta,
tervamainen, tahmea uloste tai verinen tai
limainen uloste; mahan tai vatsan alueen
kipu tai arkuus.

é% Maha ja Ripuli (vetinen, I18ysa tai pehmed uloste)

Maksa Ihon tai silmien keltaisuus (ikterus),
@p pahoinvointi tai oksentelu, kipu vatsan
oikealla puolella, tumma virtsa,
vdsymys, verenvuoto tai lisddntynyt
mustelmataipumus.

Hormoneja  Pddnsdrky, lisacéntynyt hikoilu,
tuottavat painonmuutokset, lisdantynyt vésymys,

rauhaset lisddntynyt ndldn tai janon tunne, lisadntynyt
(mukaan virtsaamisen tarve, hiustenldahto, flunssan
lukien diabetes ja kaltaiset oireet, ummetus, danenmuutokset,
diabeettinen huimaus tai py6rtyminen, mielialan tai

ketoasidoosi) kéyttaytymisen muutokset, valoherkkyys,
silmdoireet, nopea syddmen syke, vaikeus
ajatella selkedsti, makean tai hedelmdisen
hajuinen heTgltys makea tai metallinen
maku suussa, virtsan tai hien normaalista
poikkeava haju, pahoinvointi tai oksentelu,
vatsakipu ja nopea tai syva hengitys.

Munuaiset  Vdhentynyt virtsamadrd, nilkkojen turvotus,
ruokahaluttomuus tai verta virtsassa.

Tho Ihottuma, kutina, rakkulat tai ihon
kuoriutuminen (mahdollisesti kuolemaan
< : e ;
johtava); kivuliaat suun haavaumat ja
huuliherpes.

-"t Syddan Rintakipu (uusi tai paheneva),

U epasaanndllinen ja/tai nopea sydamen
syke, uupumus, nilkkojen turvotus tai
hengenahdistus.

ﬁ Muut oireet  Sekavuus, uneliaisuus, muistihdiriot, niskan
jaykkyys, tasapainohdiriét, kdsivarsien tai
jalkojen kihelm@inti tai tunnottomuus,
kaksoiskuvat, silman kipu, nékokyvyn
muutokset, jatkuva tai vaikea lihaskipu
tai -heikkous, lihaskouristukset tai
imusolmukkeiden turvotus.



N\ Jos havaitset mitd tahansa ylla lueteltuja merkkejd tai oireita, jos
oireet eivdt parane, tai ne muuttuvat pahemmiksi, ilmoita niista
vdlittémasti hoitavalle ladkarillesi.

Immuunivdlitteisia haittavaikutuksia voi esiintyd my6s muissa
elimissa ja kudoksissa. Jos havaitset mitd tahansa merkkeja

tai oireita, iimoita niistd vélittdmésti hoitavalle ladkdrillesi.
Tama koskee myos haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
potilaskortissa tai nivolumabi-relatlimabi-yhdistelmdvalmisteen
pakkausselosteessa.

Lisatiedot

L]

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

Haittavaikutusten varhainen diagnosointi ja asianmukainen
hoito on tdrkedd nivolumabi-relatlimabi-yhdistelmdhoidon
turvallisen kdyton varmistamiseksi. Lievét merkit ja oireet voivat
muuttua nopeasti vakavammiksi, jos ne jdtetadn hoitamatta.

o ALA yritd hoitaa oireitasi itse. Jos havaitset mitd tahansa
merkkejd tai oireita, ilmoita niistd valittémadsti hoitavalle
lGdkdrillesi.

Haittavaikutusten ilmetessd, ladkari saattaa maarata
_sinulle muita lackkeitd oireiden lievittdmiseksi tai niiden
pahenemisen estamiseksi. Ladkdri saattaa myds siirtad
nivolumabi-relatlimabi-yhdistelmdhoitoa myohemmdksi tai
lopettaa hoidon kokonaan, mikdli sinulla ilmenee vaikeita
haittavaikutuksia.

Lisdtietoja saat OPDUALAG-pakkausselosteesta:
www.ema.europa.eu

Loyddt ajantasaisen riskienhallintamateriaalin osoitteesta
www.fimea.fi

Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteyttd
Bristol Myers Squibbin lddkeneuvontaan:
+358 9 25121244 tai medinfo.finland@bms.com

B\ Tarkeda tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Tamd potilas saa nivolumabi-relatlimabi-yhdistelmdhoitoa. Nivolumabi-
relatlimabiyhdistelmdhoito voi aiheuttaa vakavia immuunivdlitteisic
haittavaikutuksia, jotka voivat vahingoittaa useaa elinjdrjestelmad ja
johtaa kuolemaan.

e Immuunivdlitteisia haittavaikutuksia voi ilmetd milloin tahansa
hoidon aikana tai viikkoja/kuukausia hoidon lopettamisen jalkeen.
Immuunivdlitteisten haittavaikutusten varhainen diagnosointi ja
asianmukainen hoito on térkedd, jotta mahdolliset henked uhkaavat
komplikaatiot voidaan minimoida.

Onkologin tai muun erikoisléckarin konsultointi voi olla hyodyllistéa
elinkohtaisten immuunivdlitteisten haittavaikutusten hoidossa.

Lisdtietoja terveydenhuollon ammattilaisille OPDUALAG-
valmisteyhteenvedosta:

www.fimea.fi/laakehaku tai www.ema.europa.eu

Hoitavan laakdrini yhteystiedot
(nivolumabi-relatlimabi-yhdistelméhoidon maarannyt Iadkari)
Ladkdrin nimi:

Puhelinnumero:

Paivystysnumero:

Potilaan yhteystiedot

Potilaan nimi:

Potilaan puhelinnumero:
Yhteyshenkilo hatatilanteissa (nimi ja puhelinnumero):

W Tahdn ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téllé tavalla
voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Jos
havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea, Lddkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA.
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