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Johdanto

Tdamad esite on tarkoitettu avuksi sinulle, joka saat OPDIVO-hoitoa. Tdssa esitteessd saat lisdtietoa
tastd lddkkeesta ja siitd, mitd voit odottaa tapahtuvan hoitoosi liittyen. Tdssa esitteessa on kuvattu
mahdollisten haittavaikutusten oireet, joihin sinun on syyta kiinnittad huomiota, sekd mita sinun pitad
tehdd, jos sinulle tulee nditd oireita.

Tdydet tiedot I6ytyvdt OPDIVO-valmisteen pakkausselosteesta osoitteessa www.fass.se.

Tietoa OPDIVO-valmisteesta

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
puolustusjdrjestelmdlta. Tdma johtaa siihen, ettd sydpd pystyy kasvamaan ja leviamddn. OPDIVO auttaa
pysdyttamdlla sydpdsolujen immuunijdrjestelmadn T-soluja salpaavan mekanismin.

Koska tama hoito vaikuttaa aktivoimalla immuunijdrjestelmdad, se voi saada aikaan haittavaikutuksia.
Ne johtuvat siitd, ettd immuunijdrjestelmdsta tulee yliaktiivinen ja se alkaa hyokkddmdan terveiden
solujen kimppuun. On tdrkedd, ettd otat yhteyttd sinua hoitavaan lddkariin tai sairaanhoitajaan,

jos sinulle tulee haittavaikutusten oireita tai merkkejd. Voit lukea lisdtietoja hoitoon liittyvistd
haittavaikutuksista kohdasta "Hoidon haittavaikutukset”.

OPDIVO-valmistetta voidaan kdyttda useiden eri tyyppisten syopien hoitoon. Sita voidaan antaa myds
yhdistelmahoitona YERVOY®-valmisteen (ipilimumabi) kanssa.

Ennen OPDIVO-hoitoa

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 silman melanoomaa

onko sinulle annettu aiemmin YERVOY-valmistetta ja onko sinulle tullut siitd vakavia haittavaikutuksia
onko sy6pdsi levinnyt aivoihin

onko sinulla ollut aiemmin keuhkotulehdusta

kaytdtko tdlla hetkelld tai oletko kdyttdnyt aiemmin muita ladkkeitd.

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



OPDIVO-hoidon antotapa

OPDIVO annetaan infuusiona (tippana) verenkiertoon.

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

Lddkdri antaa sinulle OPDIVO-hoitoa niin kauan kuin hyddyt siitd, tai kunnes et endad sieda hoitoa.
Ladkdri arvioi hoitoa esimerkiksi rontgentutkimuksen avulla.

Mahdollinen kdynnin viliin jaaminen

On erittdin tarkedd, etta tulet kaynneille saamaan OPDIVO-hoitoa. Jos hoitokerta jaa sinulta valiin,
ldakari tekee suunnitelman siita, milloin seuraava annos annetaan.

Hoidon haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, tamadkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. OPDIVO vaikuttaa immuunijarjestelmdan ja saattaa aiheuttaa tulehduksen jossain o0sassa
kehoa. Tulehdus voi vahingoittaa elimistod vakavasti. Jotkut tulehdussairaudet saattavat olla
hengenvaarallisia ja vaatia hoitoa tai OPDIVO-hoidon keskeyttdmista.

Useimpia hoitoon liittyvia haittavaikutuksia voidaan hoitaa. Ldakari voi esimerkiksi padttda antaa
sinulle muita ladkkeita oireiden vahentamiseksi ja komplikaatioiden estamiseksi, tai han voi

antaa seuraavan annoksen myohempdnd ajankohtana tai keskeyttad hoidon. Varhain toteutetut
toimenpiteet haittavaikutusten ehkdisemiseksi vahentdvat OPDIVO-hoidon keskeyttamisen riskia.
Sinun on tdrkedd ottaa yhteyttd sinua hoitavaan poliklinikkaan varhaisessa vaiheessa, jos epdilet
haittavaikutusta tai jos olet huonovointinen.

OPDIVO-hoidon haittavaikutukset voivat ilmetd milloin tahansa hoidon aikana. Ole tarkkana, koska
haittavaikutukset voivat ilmetda myds viikkoja tai kuukausia viimeisen annoksen jdlkeen.

Sinun on tdrkedd ottaa yhteytta sinua hoitavaan poliklinikkaan, jos epdilet haittavaikutusta.
On erittdin tdrkedd, etta haittavaikutukset havaitaan varhain, jotta hoito mahdollistuu ja siten
estetddn vointisi heikkeneminen.

Ota vidlittomasti yhteyttd ldakariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulle tulee
mika tahansa ndista merkeista tai oireista:

maksaongelmat: ndiden merkkejd voivat olla silmdnvalkuaisten keltaisuus tai kellertdva
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 cireena voi olla virtsan mddrdn vahentyminen

keuhko-ongelmat kuten hengitysvaikeudet tai yskd - tdmd voi olla merkki
keuhkotulehduksesta
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lihastulehdus kuten myokardiitti (sydanlihastulehdus), 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 lisémunuainen):
merkkejd ja oireita siitd, ettd rauhaset eivat toimi normaalisti, voivat olla adrimmdinen
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)
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@ ihotulehdus, joka voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita (tunnetaan nimelld toksinen
epidermaalinen nekrolyysi ja Stevens-Johnsonin oireyhtyma); vakavan (joskus kuolemaan
johtavan) ihoreaktion merkit ja oireet voivat ndkya ihottumana, kutinana ja ihon irtoamisena.

Ota valittomasti yhteytta terveydenhuoltohenkildstdon, jos sinulle tulee tdssd esitteessd kuvattuja
merkkeja 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.

Potilaskortti

Ldakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle potilaskortin. Se sisdltdad tdrkeita turvallisuutta koskevia
tietoja, jotka sinun on tiedettdvd ennen OPDIVO-hoitoa, sen aikana ja sen jdlkeen. Potilaskortti sisdltda
myds tietoja, jotka kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten on tiedettdavd hoidostasi. Tdmadn vuoksi
on tdarkedd, ettd ndytdt potilaskortin kaikille muille tapaamillesi terveydenhuollon ammattilaisille.
Tdmd koskee myos kdyntidsi terveyskeskuksessa tai sairaalassa.

Jos sinulle ei ole annettu potilaskorttia tai jos olet kadottanut sen, pyyda uusi kortti sinua hoitavalta
ladkdrilta tai sairaanhoitajalta.

Ota aina potilaskortti mukaasi ja ndyta se, jos sinun pitda kdydd toisen lddkdrin vastaanotolla,
esimerkiksi matkalla ollessasi. Se sisdltda tdrkeitd tietoja oireista, joita voi olla tarpeen hoitaa
yhteisymmadrryksessa hoitavan ladkadrisi kanssa.

Hoitopaivikirja

Tdmd pdivdkirja on tehty sitd varten, ettd sinun, ladkdrin ja sairaanhoitajan on helpompi havaita
OPDIVO-hoitosi aikana mahdollisesti ilmenevien haittavaikutusten oireet varhaisessa vaiheessa.
Jos oireet havaitaan ajoissa, niitd voidaan usein hoitaa ja niiden paheneminen voidaan estdad.

Tdyta pdivakirja rauhassa ja tuo se jokaiselle kaynnille hoitavan lddkdrin tai sairaanhoitajan vastaanotolle.


http://www.fass.se

Kuinka voit?
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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.




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 kysymyksia Yervoy-valmisteesta.

Opdivo-valmisteen vaikuttava aine on nivolumabi.

dh Bristol Myers Squibb’

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
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