KEYTRUDA®

(pembrolizumab)

Mo6ze sposobovat niektoré zavazné vedlajsie uéinky.
M®bze sa u vas sucasne objavit viac ako jeden vedlajsi tcinok.

Okamzite sa obratte na svojho lekara, ak spozorujete
akékolvek prejavy alebo priznaky, vratane tych,

ktoré nie si uvedené na tejto karte.

Vas lekar vam moéze dat dalSie lieky na zabranenie
tazSim komplikaciam a na zmiernenie vasich priznakov.
Vas lekar méze oddialit podanie dalsej davky KEYTRUDY
alebo ukongéit liecbu KEYTRUDOU.

Dalie informécie pozri v Pisomnej
informacii pre pouzivatela lieku

KEYTRUDA obsahujtcej informacie
pre pacienta na www.ema.europa.eu.

DOLEZITE

e NeskuSajte si diagnostikovat alebo liecit vedlajsie Ucinky sami.
e Tuto kartu noste vzdy pri sebe, najmé ked cestujete, vzdy ked

idete na pohotovost alebo ked musite navstivit iného lekara.

e Pri kazdej vasej navsteve ktoréhokolvek zdravotnickeho
pracovnika zabezpecte, Ze bude informovany o vasej liec¢be
KEYTRUDOU a ukézte mu tuto Kartu.

€9 MSD

Pluca

® Dychavi¢nost

¢ Bolest hrudnika

* Kasel

Creva

¢ Hnacka alebo Castejsie
vyprazdiiovanie ako zvycajne

e Cierna, dechtovita, lepkava
stolica alebo stolica s krvou
alebo hlienom

e Silné bolest alebo citlivost brucha

¢ Nevolnost alebo vracanie

Pecen

¢ Nevolnost alebo vracanie

® Pocit men8ieho hladu

* Bolest na pravej strane brucha

e Zozltnutie koZe alebo
oc¢nych bielok

® Tmavy moc¢

® Krvacanie alebo tvorba
podliatin lahSie ako zvy&ajne

Oblicky

® Zmeny v objeme alebo
zafarbeni vasho mocu

Hormonalne Zlazy

* Rychly tlkot srdca

 Ubytok alebo zvy3enie
telesnej hmotnosti

® Zvy$ené potenie

* \/ypadavanie vlasov

 Pocit chladu

® Zapcha

® Hrubsi hlas

 Bolesti svalov

® Z&vrat alebo mdloba

e Bolesti hlavy, ktoré neustupuju
alebo nezvycajné bolest hlavy

Cukrovka 1. typu

® Pocit vacsieho hladu alebo sméadu
¢ Potreba CastejSie mocit

» Ubytok telesnej hmotnosti

Koza

o \lyrazka

e Svrbenie

® Tvorba koznych pluzgierov

¢ Odlupovanie alebo rany na kozi

 \redy v Ustach alebo na sliznici nosa,
hrdla alebo v oblasti pohlavnych orgédnov

Iné organy

e Oc¢i: zmeny videnia

® Svaly: bolest alebo slabost svalov

e Srdce: dychavi¢nost, nepravidelny tlkot
srdca, pocit Unavy alebo bolest na hrudniku

® PodZaludkova Zlaza: bolest brucha,
nevolnost a vracanie

* Nervy: do¢asny zépal, ktory spésobuje
bolest, slabost a ochrnutie rik a néh

e Odmietnutie transplantovaného organu
po podani pembrolizumabu
(ak ste podstupili transplantéciu orgénu,
povedzte to svojmu lekarovi)

® Imunitnd porucha, ktord méze postihnat
pltca, kozu, oci a/alebo lymfatické uzliny

* Mozog: zapal, ktory moze spodsobit
zmétenost, hortcku, problémy s pamatou
alebo zachvaty kic¢ov

Reakcie suvisiace s infaziou
* Dychavi¢nost

* Svrbenie alebo vyrazka

® Z&vrat

* Horucka

Tazkosti u ludi s transplantaciou kostnej
drene (kmenovych buniek), pri ktorej boli
pouzité kmernové bunky od darcu (alogénna).
® Kozna vyrazka

® Zapal pec¢ene

® Bolest brucha

* Hnacka

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaécii o bezpe¢nosti.
Mézete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu



Dolezité kontaktné informacie

Meno a priezvisko oSetrujuceho lekara Telefén do ordinacie Tel. kontakt po ordina¢nych hodinach

Moje meno a priezvisko Moje telefénne Cislo Kontakt v pripade nidze (meno a tel. ¢.)

Dolezité informacie pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Tento pacient je lieGeny liekom KEYTRUDA® (pembrolizumab), ktory moze spdsobovat imunitne podmienené neziaduce reakcie, ktoré postihuju
pluca, ¢revd, pecen, oblicky, hormondlne Zlazy, koZu a iné organy, ako aj neZiaduce reakcie sUvisiace s inflziou. Skord diagnéza a vhodny
manazment su nevyhnutné pre minimalizaciu akychkolvek désledkov imunitne podmienenych neziaducich reakcii.

Pri podozreni na imunitne podmienené neziaduce reakcie zabezpecCte ich primerané vyhodnotenie na potvrdenie etiolégie alebo vylicenie inych
pri¢in. Na zaklade zavaznosti neziaducej reakcie oddialte podanie KEYTRUDY a podajte kortikosteroidy. Specifické usmernenia k manazmentu
imunitne podmienenych neZiaducich reakcii st dostupné v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku KEYTRUDA®.

Pri manazmente imunitne podmienenych neziaducich reakcii postihujlucich $pecifické organy moze byt ndpomocné konzultacia s onkolégom
alebo inym odbornym lekarom.

Vysetrite pacientov na prejavy a priznaky pneumonitidy, kolitidy, hepatitidy, nefritidy, endokrinopatii (zahrriajucich
hypofyzitidu, diabetes mellitus 1. typu (vratane diabetickej ketoacidozy), hypotyredzu a hypertyredzu) a neZiaducich
Pre viac informécif si, prosim, koZnych reakcii, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (5JS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

e S el e Dalsie imunitne podmienené neZiaduce reakcie hlasené u pacientov dostévajucich KEYTRUDU zahrriaju: uveitidu,
pozrite suhrn charakteris '9 el artritidu, myozitidu, myokarditidu, pankreatitidu, Guillainov-Barrého syndrém, rejekciu transplantovaného solidneho
vlastnosti lieku KEYTRUDA® orgénu u prijemcov darcovského orgénu po liecbe pembrolizumabom, myastenicky syndrém, hemolytickd anémiu,
sarkoidézu a encefalitidu, rovnako ako aj komplikdcie pri alogénnej transplantécii hematopoetickych kmeriovych buniek.

na www.ema.europa.eu

alebo kontaktujte medicinske
S msp
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