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Johdanto

Tdamad esite on tarkoitettu avuksi sinulle, joka saat OPDIVO- ja YERVOY- valmisteiden yhdistelmdhoitoa.
Tdssad esitteessd saat lisdtietoa tdstd lddkkeestad ja siitd, mitd voit odottaa tapahtuvan hoitoosi liittyen.
Tdssad esitteessd on kuvattu mahdollisten haittavaikutusten oireet, joihin sinun on syytd kiinnittda
huomiota, seka mitd sinun pitda tehdad, jos sinulle tulee nditd oireita.

Tdydet tiedot I6ytyvdt OPDIVO- ja YERVOY-valmisteiden pakkausselosteista osoitteessa www.fass.se.

Tietoa hoidosta

Immuunijarjestelmd koostuu useista erilaisista soluista. Niihin kuuluvat myds T-solut, jotka ovat osa
kehon luonnollista puolustusjdrjestelmda. T-solut etsivdt ja tuhoavat soluja, joiden keho katsoo olevan
vieraita, kuten bakteereita, viruksia ja sydpdsoluja. Toisinaan syépdsolut [6ytavat keinon piiloutua kehon
immuunijdrjestelmadltd. Tama johtaa siihen, etta syopd pystyy kasvamaan ja leviamdan.

OPDIVO auttaa pysdyttdamadlla sydpdsolujen immuunijdrjestelmadn T-soluja salpaavan mekanismin.
YERVQY toimii toisella tavalla lisadmadlla T-solujen aktiivisuutta, jotta ne voivat hyokdtd sydpdsoluja
vastaan ja tuhota ne.

Koska tama hoito vaikuttaa aktivoimalla immuunijdrjestelmad, se voi saada aikaan haittavaikutuksia.
Ne johtuvat siitd, ettd immuunijarjestelmadsta tulee yliaktiivinen ja se alkaa hyokata terveiden solujen
kimppuun. On tdrkedd, ettd otat yhteyttd sinua hoitavaan ldakariin tai sairaanhoitajaan valittémadsti,
jos sinulle tulee haittavaikutusten oireita tai merkkeja. Voit lukea lisatietoja hoitoon liittyvista
haittavaikutuksista kohdasta "Hoidon haittavaikutukset”.

Ennen hoidon aloitusta

Ennen hoitoa ladkdri tarkistaa yleisen terveydentilasi. Sinulta otetaan myds verindytteita hoidon aikana.

Ennen hoitoa sina ja ladkarisi kdytte lapi seuraavat asiat:

® onko sinulla autoimmuunitautia (tila, jossa keho hyokkaa omia solujaan vastaan)
® onko sinulla silmdn melanoomaa

® onko sinulle annettu aiemmin YERVOY-valmistetta ja onko sinulle tullut siita vakavia
haittavaikutuksia

® nko sydpasilevinnyt aivoihin
® onko sinulla ollut aiemmin keuhkotulehdusta
® kdytdtko tdlla hetkelld tai oletko kdyttanyt aiemmin muita lddkkeitd

Kerro ladkdrillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, tai
jos imetdt. On tdrkedd, ettd suojaudut raskaudelta.


http://www.fass.se

Miten hoito annetaan

OPDIVO-valmiste yhdessa YERVOY-valmisteen kanssa

OPDIVO ja YERVQY annetaan infuusiona (tippana) verenkiertoon. Hoito annetaan kahdessa vaiheessa.

Yhdistelmdvaihe

Neljan ensimmdisen hoidon aikana annetaan OPDIVO-valmistetta ja tdman jdlkeen YERVOY-
valmistetta samana pdivdnd. Yhdistelmahoitoa annetaan kolmen viikon vdlein. OPDIVO- ja YERVOY-
valmisteen maddrd lasketaan kehonpainosi perusteella. lImoita tutkimushenkilokunnalle, jos olet
lihonut tai laihtunut.

Hoidon jatkaminen

Tdmadn jdlkeen pelkkda OPDIVO-valmistetta annetaan kahden tai neljan viikon valein. Ladkadrisi
pddttad, mikd vaihtoehto soveltuu parhaiten sinulle.

Hoidon saantipdivdna voi ilmeta yleistd sairauden tunnetta. Hoitava ladkari ja sairaanhoitaja voivat
kertoa sinulle, miten sitd voidaan hoitaa.

Ldakari antaa sinulle hoitoa niin kauan kuin hyddyt siita tai kunnes et endd siedd hoitoa. Ldadkdri arvioi
hoitoa esimerkiksi rontgentutkimuksen avulla.

Mahdollinen kdynnin viliin jaaminen

On erittdin tarkedd, ettd tulet kaynneille saamaan hoitoasi. Jos hoitokerta jda sinulta valiin, ladkdri
tekee suunnitelman siitd, milloin seuraava annos annetaan.

Hoidon haittavaikutukset

Kuten kaikki ladakkeet, tamakin [ddake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Hoitosi vaikuttaa immuunijarjestelmddsi ja saattaa aiheuttaa tulehduksen jossain osassa
kehoa. Tulehdus voi vahingoittaa elimistdd vakavasti. Jotkut tulehdussairaudet saattavat olla
hengenvaarallisia ja vaatia hoitoa tai saamasi hoidon keskeyttamista.

Useimpia hoitoosi liittyvia haittavaikutuksia voidaan hoitaa. Lddkadri voi esimerkiksi padttdd antaa
sinulle muita ladkkeitd oireiden vdhentdmiseksi ja komplikaatioiden estamiseksi, tai hdn voi

antaa seuraavan annoksen mydhempdnd ajankohtana tai keskeyttdd hoidon. Varhain toteutetut
toimenpiteet haittavaikutusten ehkdisemiseksi vahentdvat hoidon keskeyttamisen riskid. On tarkeda,
ettd otat yhteyttd sinua hoitavaan poliklinikkaan varhaisessa vaiheessa, jos epdilet haittavaikutusta
tai jos olet huonovointinen.

Hoidon haittavaikutukset voivat ilmetd milloin tahansa hoidon aikana. Ole tarkkana, koska
haittavaikutukset voivat ilmetd myaos viikkoja tai kuukausia viimeisen annoksen jdlkeen.

On tdarkeda, ettd otat yhteyttad sinua hoitavaan poliklinikkaan, jos epdilet haittavaikutusta. On erittdin
tdrkedd, ettd haittavaikutukset havaitaan varhain, jotta hoito mahdollistuu ja siten estetddn vointisi
heikkeneminen.



Ota valittomasti yhteytta ldakariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulle tulee
mika tahansa ndista merkeista tai oireista:

G maksaongelmat: ndiden merkkejd voivat olla silmdnvalkuaisten keltaisuus tai kellertava
iho (keltatauti), kipu vatsan oikealla puolella tai uupumus

ripuli: vetiset, ohuet tai pehmeat ulosteet tai muut paksusuolitulehduksen (koliitin) merkit,
kuten mahakipu tai ulosteissa esiintyva lima tai veri

munuaisongelmat: merkkind ja oireena voi olla virtsan mddrdn vahentyminen
keuhko-ongelmat kuten hengitysvaikeudet tai yska - tdmd voi olla merkki keuhkotulehduksesta

lihastulehdus kuten myokardiitti (sydadnlihastulehdus), myosiitti (lihastulehdus) ja
rabdomyolyysi (lihasten ja nivelten jaykkyys, lihaskrampit); sen merkkeja ja oireita voivat olla
lihaskipu, lihasten jaykkyys ja heikkous, rintakipu tai voimakas uupumus

hormoneita tuottavien rauhasten ongelmat (mukaan lukien kilpirauhanen ja lisamunuainen):
merkkejd ja oireita siitd, ettd rauhaset eivat toimi normaalisti, voivat olla darimmdinen
uupumus, painon muutokset tai pdansdrky ja ndkdkyvyn hairiot

diabetes (oireita kuten liiallinen jano, suuri virtsan maaran lisdantyminen, lisaantynyt
ruokahalu ja painon lasku, uupumuksen tunne, uneliaisuus, heikkous, masennus, drtyneisyys ja
yleinen sairauden tunne) tai diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen aiheuttama veren
happamuus)

ihotulehdus, joka voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita (tunnetaan nimelld toksinen
epidermaalinen nekrolyysi ja Stevens-Johnsonin oireyhtymad); vakavan (joskus kuolemaan
johtavan) ihoreaktion merkit ja oireet voivat nakya ihottumana, kutinana ja ihon irtoamisena.
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Ota vadlittomasti yhteytta terveydenhuoltohenkildstdon, jos sinulle tulee tdssd esitteessd kuvattuja
merkkejd tai oireita, tai jos sinulla on muita haittavaikutuksia. Hoidon saaminen varhaisessa vaiheessa
voi estdd ongelman muuttumisen vakavaksi. Ald yrita hoitaa oireita itse muilla [dakkeilld.

Tdysi luettelo haittavaikutuksista 16ytyy OPDIVO-valmisteen pakkausselosteesta osoitteesta
www.fass.se.

Yleisida kysymyksia ja vastauksia hoitoasi koskien

OPDIVO-valmiste yhdessa YERVOY-valmisteen kanssa on lddke, joka auttaa elimiston omaa
immuunijarjestelmada hyokkdaamaan syopdsoluja vastaan ja tuhoamaan ne.

Miten OPDIVO toimii yhdistelmdnd YERVOY-valmisteen kanssa?

Immuunijdrjestelmd koostuu useista erilaisista soluista. Niihin kuuluvat myds T-solut, jotka ovat osa
kehon luonnollista puolustusjdrjestelmdd. T-solut etsivdt ja tuhoavat soluja, joiden keho katsoo olevan
vieraita, kuten bakteereita, viruksia ja syopdsoluja. Toisinaan sydpdsolut [8ytdvdt keinon piiloutua kehon
puolustusjarjestelmdltd. Tdmad johtaa siihen, ettd sydpd pystyy kasvamaan ja leviamdan.

OPDIVO auttaa pysdyttdmadlla sydpdsolujen immuunijdrjestelman T-soluja salpaavan mekanismin. YERVOY
toimii toisella tavalla lisadmadlla T-solujen aktiivisuutta, jotta ne voivat hydkata sydpasoluja vastaan ja
tuhota ne. Ladkarisi arvioi, tuleeko sinulle antaa yhdistelmahoitoa OPDIVO- ja YERVOY-valmisteilla.
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Koska tama hoito vaikuttaa aktivoimalla immuunijdrjestelmdad, se voi saada aikaan haittavaikutuksia.

Ne johtuvat siitd, ettd immuunijdrjestelmdsta tulee yliaktiivinen ja se alkaa hydkatd terveiden solujen
kimppuun. On tdrkedd, etta otat yhteyttd sinua hoitavaan |dakdriin tai sairaanhoitajaan, jos sinulle tulee
haittavaikutusten oireita tai merkkejd. Voit lukea lisatietoja hoitoon liittyvista haittavaikutuksista kohdasta
"Hoidon haittavaikutukset”.

Miten minulle annetaan hoitoa?
OPDIVO ja YERVOY annetaan infuusiona (tippana) verenkiertoon. Hoito annetaan kahdessa vaiheessa.
Yhdistelmavaihe: Neljdn ensimmadisen hoidon aikana annetaan OPDIVO-valmistetta ja tamadn jdlkeen

YERVOY-valmistetta samana pdivdnd. Yhdistelmahoitoa annetaan kolmen viikon valein. OPDIVO- ja YERVOY-
valmisteen maddrd lasketaan kehonpainosi perusteella. Kerro meille, jos olet lihonut tai laihtunut.

Hoidon jatkaminen: Tamadn jdlkeen pelkkda OPDIVO-valmistetta annetaan kahden tai neljdn viikon vdlein.
Ladkdrisi pdattdd, mikd vaihtoehto soveltuu parhaiten sinulle.

Missd hoito annetaan minulle?
Hoito annetaan sairaalassa ladkarisi valvonnassa.

Miten kauan minua hoidetaan?

Ldakari antaa sinulle hoitoa niin kauan kuin hyddyt siita tai kunnes et endd siedd sitd. Lddkdri arvioi hoitoa
esimerkiksi réntgentutkimuksen avulla.

Tdytyyko hoito lopettaa, jos minulla on haittavaikutuksia?

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, sinun taytyy ottaa yhteytta ldakdriisi tai sairaanhoitajaan. Useimpia
hoitoosi liittyvid haittavaikutuksia voidaan hoitaa. Lddkadri voi esimerkiksi padttad antaa sinulle muita
ldakkeitd oireiden vahentdmiseksi ja komplikaatioiden estdmiseksi, tai han voi antaa seuraavan annoksen
my6hempdnd ajankohtana tai keskeyttdd hoidon. Varhain toteutetut toimenpiteet haittavaikutusten
ehkdisemiseksi vahentdvdt hoidon keskeyttdmisen riskid.

Mitd minun tulee tehdd, jos minulle tulee haittavaikutuksia hoidon aikana?

On tdrkeda, ettd otat yhteyttd ladkdriisi tai sairaanhoitajaan valittomdsti, jotta he voivat hoitaa
haittavaikutuksia niin pian kuin mahdollista, jotta haittavaikutukset eivat pahene. Hoidon haittavaikutuksia
voidaan usein lievittad kortikosteroideilla.

On tdrkeda, ettd otat yhteyttd sinua hoitavaan poliklinikkaan varhaisessa vaiheessa, jos epadilet
haittavaikutusta tai jos olet huonovointinen. Ald yritd hoitaa oiretta tai haittavaikutusta itse. On myos
tdrkeda tietda, ettd haittavaikutuksia voi esiintya milloin tahansa hoidon aikana ja my6s useita kuukausia
hoidon pddttymisen jdlkeen.

Voinko ottaa muita Ilddkkeitd hoitoni aikana?

On tdrkedad, etta kerrot laakarillesi kaikista muista kdyttamistasi ldakkeista ennen hoidon aloittamista.
Hoidon aikana on myos tdrkedd keskustella [dakdrisi kanssa, ennen kuin alat kdyttdd mitadn muuta ladkettd.

Mitd minun tulee tehddi, jos sovittu hoitokerta jid minulta viliin?

On erittdin tarkedd, ettd tulet kaikkiin hoitoihisi. Jos hoitokerta jda sinulta valiin, hoidostasi vastaava yksikkd
tekee suunnitelman siitd, milloin seuraava annos annetaan.

Jos sinulla on muita kysymyksid hoidostasi, ole hyvad ja ota yhteytta |ddkariisi tai sairaanhoitajaan.



Potilaskortti

Ladkdri tai sairaanhoitaja antaa sinulle potilaskortin. Se sisdltdd tarkeita turvallisuutta koskevia
tietoja, jotka sinun on tiedettava ennen hoitoa, sen aikana ja sen jdlkeen. Potilaskortti sisaltad myos
tietoja, jotka kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten on tiedettdva hoidostasi. Tdmdn vuoksi on
tarkeda, ettd ndytdt potilaskortin kaikille muille tapaamillesi terveydenhuollon ammattilaisille. Tama
koskee myds kayntidsi terveyskeskuksessa tai sairaalassa.

Jos sinulle ei ole annettu potilaskorttia tai jos olet kadottanut sen, pyydd uusi kortti sinua hoitavalta
|dakariltd tai sairaanhoitajalta.

Ota aina potilaskortti mukaasi ja ndytd se, jos sinun pitda kdyda toisen lddkdrin vastaanotolla,
esimerkiksi matkalla ollessasi. Se sisdltad tarkeita tietoja oireista, joita voi olla tarpeen hoitaa
yhteisymmdrryksessa hoitavan ladkarisi kanssa.

Hoitopadivakirja

Tdmad paivdkirja on tehty sitd varten, ettd sinun, ldakdrin ja sairaanhoitajan on helpompi havaita hoitosi
aikana mahdollisesti ilmenevien haittavaikutusten oireet varhaisessa vaiheessa. Jos oireet havaitaan
ajoissa, niitd voidaan usein hoitaa ja niiden paheneminen voidaan estda.

Tdytd paivdkirja rauhassa ja tuo se jokaiselle kdynnille hoitavan lddkarin tai sairaanhoitajan
vastaanotolle.



Kuinka voit?

o A o A ®© © @ o A B - B o o= A o = A
Selviydytko pdivittdisista toiminnoistasi?

O 2 A O = A o o= A o = A O 2 A o o= A o = A
Onko sinulla pahoinvointia ja/tai oksenteletko?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI
Oletko menettdnyt ruokahalusi tai onko sinulla normaalia vahemman ndlan tunnetta?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI

Kuinka monta kertaa ulostat pdivassa?

Ulostatko normaalia useammin?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI
Ovatko ulosteesi ohuita tai vetisid?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI
Oletko nahnyt verta tai limaa ulosteissasi?

KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA = EI
Onko ulostaminen kivuliasta?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI
Onko sinulla tuore yska tai onko yskasi pahentunut?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI
Onko sinulla hengitysvaikeuksia?

KYLLA = EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI KYLLA = EI KYLLA  El KYLLA  El
Onko sinulla kutinaa, ihottumaa, mustelmia, haavaumia tai ihon kuoriutumista?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  El
Onko sinulla jatkuvaa tai epdtavallista padnsarkya?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  El
Oletko ollut erittdin vdsynyt?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  El
Onko sinulla ollut mielialan tai kdyttdytymisen muutoksia, kuten seksuaalivietin heikentymista, drtyneisyytta tai unohtelemista?

KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA  El KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA  El KYLLA E

Onko sinulla ollut lihasten puutumista, kipua tai heikkoutta tai kiavelemisvaikeuksia?

KYLLA  EI KYLLA  ElI KYLLA  El KYLLA = EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  El
Onko sinulla kipua tai tunnottomuutta/ turvotusta nivelissa tai lihaksissa?

KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  EI KYLLA  EI KYLLA  El KYLLA  El
Onko sinulla ollut kipua tai silman punoitusta, ndakdkyvyn ongelmia tai ndén hamartymista?

KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA  El KYLLA = EI KYLLA = EI KYLLA  El KYLLA  El

Ota valittomasti yhteytta poliklinikkaan, jos tunnet olosi sairaaksi hoidon aikana. Sielld voidaan auttaa sinua.




Tdydet tiedot Idytyvit OPDIVO- ja YERVOY-valmisteiden
pakkausselosteesta osoitteessa www.fass.se

YERVOY® on immunoterapia, jota kdytetddn hoitamaan pitkalle edennyttd
melanoomaa, joka on ihosyépdtyyppi, aikuisilla ja vahintddn 12-vuotiailla
nuorilla. Yervoy-valmistetta kdytetadn yhdessa Opdivo-valmisteen kanssa
pitkalle edenneen melanooman tai pitkdlle edenneen munuaissyévan hoitoon
aikuisilla. On tarkeaa, etta luet myos Opdivo®-ladkkeen pakkausselosteen.
Kdadnny Idakarin puoleen, jos sinulla on kysymyksia Opdivo-valmisteesta.

Yervoy-valmisteen vaikuttava aine on ipilimumabi.

Al3 kiyta Yervoy-valmistetta, jos olet allerginen nivolumabille tai tdmén
|adkkeen jollekin muulle aineelle.

Et saa hoitaa Yervoy-valmisteeseen liittyvid haittavaikutuksia itse, vaan sinun
on aina otettava yhteytta ladakariin. Huomaa, ettd haittavaikutuksia voi esiintyd

V Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta.
OPDIVO® on immunoterapia, jota kaytetaan aikuisten hoitoon, joilla on

- pitkélle edennyt melanooma (erds ihosyovan tyyppi)

- melanooma, joka on tdysin poistettu leikkauksella (leikkauksen jélkeistd
hoitoa kutsutaan adjuvanttihoidoksi)

« pitkalle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyépa (erds keuhkosyévan tyyppi)

« pitkdlle edennyt munuaissolusydpa

* Hodgkinin lymfooma

« pitkdlle edennyt pddn ja kaulan alueen sydpd

- pitkalle edennyt uroteelisydpa (virtsarakon ja virtsateiden syopa).

Opdivo-valmistetta voidaan antaa yhdessa ipilimumabin kanssa pitkalle
edenneeseen melanoomaan tai pitkdlle edenneeseen munuaissyépaan. On
tarkeda, ettd luet myos Yervoy®-lddkkeen pakkausselosteen. Kaanny ladkarin
puoleen, jos sinulla on kysymyksid Yervoy-valmisteesta.

Opdivo-valmisteen vaikuttava aine on nivolumabi.

dh Bristol Myers Squibb"

milloin vain hoidon aikana ja joskus viikkojen tai kuukausien pddstd viimeisen
annoksesi ottamisesta.

Vahvuus ja pakkaus: Yervoy on infuusionestekonsentraatti, jonka vahvuus

on 5 mg/ml. Pakkauskokona on joko yksi 10 ml:n injektiopullo tai yksi 40 ml:n
injektiopullo.

Lisatietoja: Lue pakkauksen sisdltdma pakkausseloste saadaksesi tdydet tiedot
Yervoy-valmisteesta (se |6ytyy myos osoitteesta www.fass.se).

Bristol Myers Squibb
Puhelin: 08-704 71 00
www.bms.com/se

Al kayta Opdivo-valmistetta, jos olet allerginen nivolumabille tai timan
ladkkeen jollekin muulle aineelle.

Et saa hoitaa Opdivo-valmisteeseen liittyvia haittavaikutuksia itse, vaan sinun
on aina otettava yhteytta lddkariin. Huomaa, etta haittavaikutuksia voi esiintyd
milloin vain hoidon aikana ja joskus viikkojen tai kuukausien pddstd viimeisen
annoksesi ottamisesta.

Vahvuus ja pakkaus: Opdivo on infuusionestekonsentraatti, jonka vahvuus
on 10 mg/ml. Pakkauskokona on joko yksi 4 ml:n injektiopullo, yksi 10 ml:n
injektiopullo tai yksi 24 ml:n injektiopullo.

Lisatietoja: Lue pakkauksen sisdltama pakkausseloste saadaksesi taydet
tiedot Opdivo-valmisteesta (se I6ytyy myds osoitteesta www.fass.se).

Bristol Myers Squibb
Puhelin: 08-704 7100
www.bms.com/se

o +f.
OPDIVO. + YERVOY

" (nivolumab) (ipilimumab)

www.bms.com/se
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