Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for
medisinske produkter
Opdualag®

(nivolumab og relatlimab)

Pasientkort

For pasienter

Ha alltid med deg dette kortet, og vis frem til alt av helsepersonell for &
informere dem om at du behandles med nivolumab i kombinasjon med
relatlimab.

Viktig

Nivolumab i kombinasjon med relatlimab kan forarsake alvorlige

immunrelaterte bivirkninger som kan ramme ulike deler av
@ kroppen. Disse bivirkningene kan forekomme ndr som helst, kan

veere forsinket, og kan utvikle seg uker eller maneder etter din

siste dose. Noen av felgende bivirkninger kan vaere livstruende

og trenger behandling umiddelbart:

Del av kroppen Mulige bivirkninger

J\L Lungene Ny eller forverret hoste, kortpustethet,
CJQ pustevansker eller brystsmerter.

tarm mer hyppig avfering enn vanlig; avfering som
er svart, tjaereaktig, klissete eller har blod eller
slim; eller smerter eller gmhet i magen eller
mageregionen.

é% Mage og Diaré (vandig, los eller blot avfering) eller

Lever Gulfarging av huden eller gyne (gulsott),
oppkast eller kvalme, smerter pa heyre side i
mageregionen, merk urin, tretthet, bledning
eller far blamerker lettere enn vanlig.

Hormon- Hodepine, okt svetting, vektokning eller vekt-
=) produserende  nedgang, okt tretthet, vaere mer sulten eller
1481 kjertler : 2 i

(inkludert terst enn vanlig, behov for & tisse oftere,

diabetes og haravfall, frysninger, forstoppelse, endringer

Ei‘:be“_sdk ) i stemmen, svimmelhet eller besvimelse,

eloacdose endringer i humer eller atferd, lysfelsomhet,

oyeproblemer, raske hjerteslag, ha problemer
med & tenke klart, setlig lukt fra pusten, sot
eller metallisk smak i munnen eller unormal
lukt fra urinen eller svetten, kvalme eller

~— T T oppkast, magesmerter og dyp ellertask pust.

Nyrer Redusert mengde urin, hevelse i anklene,

redusert appetitt eller blod i urinen.

Huden Utslett, kloe, hudavskalling (kan vaere

> dedelig); smertefulle sar
eller munnsar.
-"t Hjerte Nye eller forverrede brystsmerter, uregel-
1 ' messige og/eller raske hjerteslag, utmattelse

(fatigue), hevelse Tanklenéeeller
kortpustethet.

ﬁ Generelt/ Forvirring, sevnighet, problemer med hukom-
andre melsen, stivhet i nakke, balanseproblemer,
kribling eller nummenhet i armer og ben,
dobbeltsyn, syesmerter, synsforandringer,
vedvarende eller alvorlig muskelsmerte eller
svakhet, muskelkramper eller hovne lymfe-
kjertler.
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Hvis du opplever noen tegn eller symptomer som er nevnt i
dette kortet, eller hvis symptomene vedvarer eller forverres,
fortell legen eller sykepleieren din eller spk annen medisinsk hjelp
umiddelbart.

Immunrelaterte bivirkninger kan ogsé forekomme i andre
organer og vev. Dette pasientkortet beskriver ikke alle tegn og
symptomer pa problemer knyttet til behandling med nivolumab
i kombinasjon med relatlimab. Kontakt lege, sykepleier eller
apotek dersom du opplever bivirkninger, ogsa de som ikke er
oppfert pa dette kortet eller i pakningsvedlegget.

Mer informasjon

o Fortell legen din om tidligere eller nvaerende medisinske
tilstander eller tidligere/navaerende behandlinger.
Dette inkluderer om du har hatt eller planlegger en
stamcelletransplantasjon med stamceller fra donor (allogen)
eller har hatt en organtransplantasjon.

Tidlig identifisering og behandling av bivirkninger er viktig for &
bidra til sikker bruk av nivolumab i kombinasjon med relatlimab.
Tegn og symptomer som kan virke milde kan raskt forverres hvis
de ikke behandles.

IKKE FORS@K & behandle noen symptomer pa egenhand. Det
er sveert viktig at du tar kontakt med legen din eller sykepleieren
for a fa rad.

e Hvis du har bivirkninger, kan det hende du trenger andre
legemidler for & redusere symptomene dine eller forhindre at
de forverres. Legen din kan ogsd trenge @ utsette eller stoppe
behandlingen med nivolumab i kombinasjon med relatlimab
hvis du utvikler alvorlige bivirkninger.

Se oppdatert OPDUALAG pakningsvedlegg pd
www.felleskatalogen.no eller www.ema.europa.eu

Se oppdatert oppleeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no

For mer informasjon, kontakt Bristol Myers Squibb Medisinsk
informasjon: +47 23120637 eller medinfo.norway@bms.com

Viktig informasjon til helsepersonell

e Denne pasienten er under behandling med nivolumab i kombinasjon
med relatlimab, som kan fordrsake alvorlige immunrelaterte

—Dbivirkninger (irAR)-som kan-pdvirke-ulike organsystemerog veere—
livstruende.

Immunrelaterte bivirkninger kan forekomme nér som helst, kan
vaere forsinket, og kan utvikle seg uker eller méneder etter siste
dose.

Tidlig diagnose og hensiktsmessig behandling avimmunrelaterte
bivirkninger er avgjerende for & minimere livstruende komplikasjoner.

Konsultasjon med en onkolog eller annen medisinsk spesialist kan vaere
til hjelp ved organ-spesifikk immunrelatert bivirkning.

For mer informasjon for helsepersonell, se oppdatert

OPDUALAG preparatomtale (SmPC) pa www.felleskatalogen.no,
www.legemiddelsok.no eller www.ema.europa.eu

(som forskrev nivolumab i kombinasjon med relatlimab)
Legens navn:

Telefonnummer:

Vakttelefon:

Pasientens kontaktinformasjon
Pasientens navn:
Telefonnummer:

Kontaktperson i nedstilfeller (navn og telefonnummer):

'V Dette legemiddelet er underlagt serlig overvéking for & oppdage
ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde
enhver mistenkt bivirkning: www.dmp.no/pasientmelding
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