Patientinformation och
behandlingsdagbok

Till dig som behandlas med
OPDIVO® (nivolumab)

OPDI Vo

(nivolumab)

dl Bristol Myers Squibb’



Inledning

Det har dar en broschyr avsedd som vagledning for dig som behandlas med OPDIVO.
Hdr far du veta mer om lakemedlet och vad du kan vdnta dig i samband med din be-
handling. Har beskrivs ocksa symtomen pa majliga biverkningar som du bor vara vak-
sam pa samt vad du ska géra om du upplever dessa symtom.

For fullstandig information, se bipacksedeln fér OPDIVO pa www.fass.se.

OPDIVO kan ges i kombination med andra lakemedel mot cancer. Det dr viktigt att du
ocksa laser bipacksedeln for dessa lakemedel. Fraga din Iakare om du har fragor om
dessa ldkemedel.

Om OPDIVO

Immunsystemet bestar av ett antal olika celler, inklusive T-celler, som dr en del av
kroppens naturliga férsvar. T-cellerna hittar och forstér celler som kroppen anser
frammande, sasom bakterier, virus och cancerceller.

Ibland kan dock cancerceller hitta sdtt att gdmma sig fran, eller blockera, immun-
systemets forsvar. Det leder till att cancern kan vdxa och sprida sig.

OPDIVO hjalper till genom att stoppa cancercellernas blockering av immunsyste-
mets T-celler. Pa sa satt aktiveras immunsystemet igen, vilket hjdlper kroppen att
bekdmpa cancern.

Behandlingen med OPDIVO kan ge biverkningar, eftersom ditt immunsystem kan bli
vdldigt aktivt och bdrja attackera dven friska celler i din kropp. Du kan Idsa mer om
biverkningar relaterade till behandlingen i denna broschyr under avsnittet “Biverkning-
ar av behandlingen”. Det ar mycket viktigt att du genast hor av dig till din behandlande
lakare eller sjukskdterska om du upplever symtom eller tecken pa biverkningar.



Fore behandling med OPDIVO

Fore behandling kommer din lakare att kontrollera din allmdnna halsa. Du kommer
ocksa fa ta blodprover under din behandling.

Fore behandlingen kommer du och din ldkare att ga igenom om:

s du haren autoimmun sjukdom (ett tillstand dar
kroppen angriper sina egna celler)

= duhar melanom i 6gat

= du tidigare har fatt YERVOY och fick allvarliga biverkningar
av detta lakemedel

= din cancer har spridit sig till hjarnan
» du tidigare har haft inflammation i lungorna
» du tareller nyligen har tagit andra lakemedel

Tala om for din lakare om du dr eller tror du dr gravid, om du planerar att skaffa
barn eller om du ammar. Det dr viktigt att skydda sig mot graviditet.

Hur OPDIVO ges

OPDIVO kommer att ges till dig via en infusion (dropp) till blodet.

Dagen du far behandling kan det handa att du upplever allmdn sjukdomskdnsla.
Din behandlande ldkare och sjukskéterska kan i sa fall informera dig om hur detta
kan behandlas.

Din lakare kommer fortsatta ge dig OPDIVO sa ldnge som du har nytta av det
eller tills du inte ldngre tolererar behandlingen. Det dr din lakare som utvdrderar
behandlingen till exempel genom réntgen.

Om du missar en inbokad tid for behandling

Det dr mycket viktigt att du kommer till dina inbokade bestk for att fa OPDIVO. Om
du missar en behandling kommer din lakare att planera in ndar du ska fa din ndsta dos.



Biverkningar av behandlingen

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla behdver
inte fa dem. OPDIVO paverkar ditt immunsystem och kan orsaka inflammation i
delar av kroppen. Inflammation kan orsaka allvarlig skada pa kroppen och vissa in-
flammatoriska tillstand kan vara livshotande och behéva behandling, eller krdva att
behandlingen med OPDIVO avbryts.

Det dr mycket viktigt att biverkningar upptacks
tidigt, eftersom de da kan behandlas och dirmed
forhindra att tillstandet forvarras.

De allra flesta biverkningar relaterade till din behandling kan atgdrdas. Din lakare kan
till exempel besluta att ge dig andra lakemedel for att minska symtomen och forhin-
dra komplikationer, senarelagga ndsta dos eller avsluta behandlingen. Tidiga atgarder
for att motverka biverkningar minskar risken for att behandlingen med OPDIVO be-
hover avbrytas. Det ar viktigt att du hor av dig tidigt till din behandlande mottagning
om du misstdnker en biverkning eller inte mar bra.

Biverkningar av OPDIVO kan intraffa nar som helst under behandlingen. Var uppmark-
sam da biverkningar dven kan uppkomma veckor eller manader efter din sista dos.

Det dr viktigt att du genast hor av dig till din behandlande
mottagning om du misstinker en biverkning.




Biverkningar av behandlingen

Kontakta omedelbart sjukvardspersonalen om du upplever tecken eller
symtom som namns i denna broschyr eller om du far andra biverkningar. Att fa
medicinsk behandling i tidigt skede kan forhindra att problemet blir allvarligt.

Forsok inte behandla dina symtom med andra lakemedel pa egen hand.

brgstsmarta, oregelbunden hjartrytm, hjartklappning (6kad medvetenhet om

@ Brostkorg (hjdrta och lungor): andningssvarigheter, hosta, vasande andning,

dina hjartslag)
Lever: gulfdrgade &
ogon eller hud %}0
(gulsot), smaérta pa !

hoger sida av magtrakten

Njurar: forandring
5 i mangd och/eller
frekvens av urin

Ovrigt: svaghet,

extrem trotthet,

minskad aptit,
illamaende, krakning, stick-
ningar eller domningar i
armar och ben, svarigheter
att ga, feber, svullna lymf-
kortlar, huvudvark, kramp-
anfall, nackstelhet, forvirring,
dasighet, muskelsmarta,

Hormonproducerande
kértlar (inklusive
diabetes): huvudvark,

dimsyn eller dubbelseende,
viktforandring, beteendefor-
andringar (t.ex. minskad sex-
lust, irritation eller glomska),
dverdriven torst, 6kad aptit
med viktforlust, svaghet,
dasighet, depression, irritation,
allman sjudomskansla,

Mage (magsack och
tarmar): diarré (vattnig,
mjuk eller 16s avfaring),

blod eller slem i avforingen,
morkfdrgad avforing, smarta
eller dmhet i mage eller buk

stelhet, mérk urin, smdrta Hud: hudutslag med eller utan klada,
eller rodnad i 6gat, dimsyn blasor och/eller hudfjélining (potentiellt
eller andra synproblem livshotande), sar, torr hud

For fullstindig lista pa biverkningar, se bipacksedeln
for OPDIVO pa www.fass.se




Ditt patientkort

Din lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig ett patientkort i fickformat. Det
innehaller viktig sdkerhetsinformation som du behéver kanna till innan, under och
efter din behandling med OPDIVO. Det innehaller ocksa information som all medicinsk
personal behover kdnna till om din behandling. Darfor dr det viktigt att du visar ditt
patientkort for all sjukvardspersonal som du ar i kontakt med. Det galler dven vid
dina bestk pa vardcentral eller sjukhus.

Om du inte har fatt ett patientkort eller om du har forlorat det, fraga din behandlande
ldkare eller sjukskoterska om ett nytt.

Bar alltid patientkortet med dig och visa upp det
om du skulle behdva uppsdka en annan lakare,
t.ex. om du dr pa semester. Det innehaller viktig
information om symtom som kan behéva behandlas
i samrad med din behandlande ldkare.

OPDIVO?
(nivolumab)

Patientkort

% Bristol Myers Squibt
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Den hdr dagboken dr till fér att gora det [attare for dig, din ldkare och din sjuk-
skoterska att tidigt upptdcka symtom pa biverkningar som kan uppsta vid din
behandling med OPDIVO. Om symtomen upptdcks tidigt kan de oftast behandlas

och forhindra att biverkningen férvarras.
Ta dig tid att fylla i dagboken och ta med den vid varje bestk hos din behandlande

ldkare eller sjukskdterska.



Hur mar du?

Kan du utfdra dina normala
aktiviteter?

Ar du illamaende och/eller kraks?

Har du aptitforlust eller kanner
dig mindre hungrig an vanligt?

Ar dina tarmtémningar fler
dn normalt?

Ar din avforing 16s eller vattnig?

Har du sett blod eller slem i din
avforing?

Ar din tarmtémning smartsam?

Har du fatt en ny hosta eller
forvdrrad hosta?

Har du andningssvarigheter?

Har du haft klada, hudutslag,
blasor, sar eller hudfjallning?

Har du konstant eller ovanlig
huvudvark?

Har du kant dig extremt trott?

Har du haft férandringar i humor
eller beteende sasom minskad
sexlust, irritabilitet eller glomska?

Har du haft domningar, smadrta
eller svaghet i musklerna eller
svarigheter att ga?

Har du ont eller ar stel/svullen i
leder eller muskler?

Har du haft smarta och rodnad i
dgat,synproblem eller dimsyn?

Har du fatt nya besvar fran hjartat
sasom avvikande/ojamn puls,
hjartklappning eller brostsmarta?
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Kontakta din behandlande mottagning omedelbart om du kdnner dig dalig under behandlingen sa att de kan hjalpa dig.
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den ... R den ... R den ... R

Hur mar du? O & ~ O = ~ ® & ~

Kan du utféra dina normala o

aktiviteter? T~ R A

Ar du illamaende och/eller kraks? JA NE] JA NE] JA NE]

Har du aptitforlust eller kanner

dig mindre hungrig an vanligt? JA NE] JA NE JA NE]

Ar dina tarmtémningar fler

dn normalt? JA NE JA NE] JA NE]

Ar din avforing 16s eller vattnig? JA NEJ JA NE] JA NE)

H lod eller slemi di

ar"d'u sett blod eller slem i din A NEJ A NEJ A NEJ

avforing?

Ar din tarmtémning smartsam? JA NE) JA NE) JA NE]

Har du fatt en ny hosta eller

forvdrrad hosta? JA NE JA NE| JA NE]

Har du andningssvarigheter? JA NE]J JA NE) JA NEJ
O

Har du haft klada, hudutslag, o

blasor, sar eller hudfjalining? JA - T NE JA~ T NEJ JA - T NE =
i

Har du konstant eller ovanlig =

huvudvark? JA NE JA NE| JA NE] =3
D

Har du kant dig extremt trott? JA NE]J JA NE] JA NE]J =

Har du haft férandringar i humor u%

eller beteende sasom minskad JA NE] JA NE] JA NE) :

sexlust, irritabilitet eller glomska? :

Har du haft domningar, smadrta

eller svaghet i musklerna eller JA NE]J JA NE]) JA NEJ a

svarigheter att ga? "
12}
=)

Har du ont eller ar stel/svullen i a

leder eller muskler? JA NE] JA NE JA NE] _r:!D

Har du haft smarta och rodnad i

dgat,synproblem eller dimsyn? JA NE] JA NE] JA NE] :

Har du fatt nya besvar fran hjartat
sasom avvikande/ojamn puls, JA NE) JA NE] JA NE]
hjartklappning eller brostsmarta?

Kontakta din behandlande mottagning omedelbart om du kdnner dig dalig under behandlingen sa att de kan hjalpa dig.

10



den ... R den ... R den ... R

Hur mar du? O & ~ O = ~ ® & ~

Kan du utféra dina normala o

aktiviteter? T~ R A

Ar du illamaende och/eller kraks? JA NE] JA NE] JA NE]

Har du aptitforlust eller kanner

dig mindre hungrig an vanligt? JA NE] JA NE JA NE]

Ar dina tarmtémningar fler

dn normalt? JA NE JA NE] JA NE]

Ar din avforing 16s eller vattnig? JA NEJ JA NE] JA NE)

H lod eller slemi di

ar"d'u sett blod eller slem i din A NEJ A NEJ A NEJ

avforing?

Ar din tarmtémning smartsam? JA NE) JA NE) JA NE]

Har du fatt en ny hosta eller

forvdrrad hosta? JA NE JA NE| JA NE]

Har du andningssvarigheter? JA NE]J JA NE) JA NEJ
O

Har du haft klada, hudutslag, o

blasor, sar eller hudfjalining? JA - T NE JA~ T NEJ JA - T NE =
i

Har du konstant eller ovanlig =

huvudvark? JA NE JA NE| JA NE] =3
D

Har du kant dig extremt trott? JA NE]J JA NE] JA NE]J =

Har du haft férandringar i humor u%

eller beteende sasom minskad JA NE] JA NE] JA NE) :

sexlust, irritabilitet eller glomska? :

Har du haft domningar, smadrta

eller svaghet i musklerna eller JA NE]J JA NE]) JA NEJ a

svarigheter att ga? "
12}
=)

Har du ont eller ar stel/svullen i a

leder eller muskler? JA NE] JA NE JA NE] _r:!D

Har du haft smarta och rodnad i

dgat,synproblem eller dimsyn? JA NE] JA NE] JA NE] :

Har du fatt nya besvar fran hjartat
sasom avvikande/ojamn puls, JA NE) JA NE] JA NE]
hjartklappning eller brostsmarta?

Kontakta din behandlande mottagning omedelbart om du kdnner dig dalig under behandlingen sa att de kan hjalpa dig.
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For ytterligare information om OPDIVO
eller OPDIVO i kombination med YERVOY,
besok webbsidan www.opdivopatient.se

OPDIVO’ &r en immunterapi som an-
vands for att behandla vuxna med:

« framskridet melanom (en typ av
hudcancer)

» melanom som fullstandigt avldgs-
nats genom operation (behandling
efter operation kallas adjuvant
behandling)

« framskriden icke-smacellig lung-
cancer (en typ av lungcancer)

« lungsackscancer (malignt pleura-
mesoteliom, en typ av cancer som
paverkar vdavnaden som omger
lungorna)

 framskriden njurcellscancer

» Hodgkins lymfom

« framskriden huvud- och halscancer

« framskriden urotelcellscancer
(urinblase- och urinvdgscancer)

« urotelcellscancer som fullstandigt
avldgsnats genom operation

« framskriden kolorektalcancer
(tjocktarms- eller &ndtarmscancer)

 framskriden esofaguscancer
(matstrupscancer)

- esofaguscancer (matstrupscancer)
eller cancer i gastroesofageala 6ver-

dh Bristol Myers Squibb’

gangen (6vergangen mellan mat-
strupe och magsack) (adjuvant be-
handling)

 framskriden magsackscancer, cancer
i gastroesofageala dvergangen
(bvergangen mellan matstrupe
och magséck) eller esofaguscancer
(matstrupscancer), samtliga av
adenocarcinomtyp

Den verksamma substansen i Opdivo
heter nivolumab.

Opdivo kan ges i kombination med
Yervoy® vid framskridet melanom och
lungsdckscancer.

Opdivo kan ges i kombination med
Yervoy eller kemoterapi vid framskriden
esofaguscancer.

Opdivo kan ges i kombination med
Yervoy ach kemoterapi vid framskriden
icke-smacellig lungcancer.

Opdivo kan ges i kombination med VYer-
voy eller kabozantinib vid framskriden
njurcellscancer.

Om du far ldkemedel i kombination med
Opdivo, dr det viktigt att du ocksa ldser

bipackssedeln for dessa. Fraga din lakare
om du har fragor om dessa lakemedel.

Anvand inte Opdivo om du ar allergisk
mot nivolumab eller nagot annat inne-
hallsamne i detta Idkemedel.

Du far inte behandla biverkningar som
dr relaterade till Opdivo pa egen hand
utan du maste alltid kontakta din ldkare.
Observera att biverkningar kan uppkom-
ma ndr som helst under behandlingen
och ibland veckor eller manader efter din
sista dos.

Styrka och forpackning: Opdivo dr ett
koncentrat till infusionsvatska i styrkan
10 mg/ml. Férpackningsstorleken ar
antingen 1injektionsflaska a4 ml, 1in-
jektionsflaska a 10 ml, Tinjektionsflaska
a12 mleller 1injektionsflaska a 24 ml.
Ytterligare information: For fullstandig
information om Opdivo, Ias noga igenom
bipacksedeln som medfoljer forpack-
ningen (den finns dven pa www.fass.se).
Bristol Myers Squibb

Tel: 08-704 7100

www.bms.com/se
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