Vas sprievodca

KEYTRUDA’

Informacie pre pacientov

v Tento liek je predmetom dalS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti.
Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
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Uvod

Vas lekar vam predpisal liek KEYTRUDA® (pembrolizumab) na lie¢bu vasej rakoviny.

V Pisomnej informécii pre pouzivatela si, prosim, precitajte ¢o je KEYTRUDA® a na ¢o sa pouziva.
Tato prirucka vam bude sluzit ako sprievodca vasou lieCbou vratane toho, ¢o mdzete olakavat
pocas podavania KEYTRUDY.

Tento sprievodca vysvetli niektoré vedlajSie Ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut, ked
podstupujete liecbu KEYTRUDOU a ako ich rozpoznate. Tiez sa naudite, preco je dblezité
lekarovi okamZite hlasit akékolvek priznaky.

prilepena
Karta s upozornenim
pre pacienta



O lieku KEYTRUDA® (pembrolizumab)

KEYTRUDA je liek,
ktory sa pouziva na lie€bu vasej rakoviny.

Lie¢ba KEYTRUDOU mdze vyvolat vedlajsie Gcinky. Liec¢ba KEYTRUDOU je typ liecby,
ktory Ucinkuje tak, Ze pomaha vasmu imunitnému systému bojovat proti rakovine.

Predtym, ako vam za¢énu podavat KEYTRUDU

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekéarovi.

Uistite sa, ze vas lekér vie, ze:

* mate autoimunitné ochorenie (ochorenie, pri ktorom telo napada svoje vlastné bunky),
e mate infekény zapal pllc alebo zapal plicneho tkaniva (nazyvany pneumonitida),

e ste v minulosti dostavali ipilimumab, iny liek na lieCbu uréitého typu rakoviny
a mali ste zavazné vedlajSie UcCinky spbsobené tym liekom,

e ste mali alergicku reakciu na lieC¢bu inymi monoklonalnymi protilatkami,

® mate alebo ste niekedy mali chronickd virusovu infekciu pecene,
vratane hepatitidy B (HBV) alebo hepatitidy C (HCV),

e mate infekciu spésobenu virusom fudskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV)
alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS),

° mate posSkodenu pecen,
e mate poskodenu oblicku,

e ste podstupili transplantaciu organu alebo transplantaciu kostnej drene
(kmenovych buniek), pri ktorej boli pouzité kmenové bunky od darcu (alogénna),

su kortikosteroidy, ako je prednizoén,
e teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky,
e ste tehotnd, myslite si, Zze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,

e ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas lie¢by KEYTRUDOU a po¢as minimélne
4 mesiacov po vasej poslednej davke pouzivat vhodnu antikoncepciu,

e dojcite alebo planujete dojcit.



Co by ste mali vediet
o vase] lieCbe

Ako sa KEYTRUDA® (pembrolizumab) podava

KEYTRUDU vam podaju v nemocnici alebo na poliklinike pod dohladom
skuseného lekara. Vas lekar vam bude podavat KEYTRUDU cez infuziu do Zily.

Infuzia bude trvat 30 minut. Odporucant davku KEYTRUDY si, prosim,
pozrite v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

KEYTRUDA sa zvycajne podava raz za 3 tyzdne.
Vas lekar rozhodne, kolko cyklov lie€by potrebujete.

Pocas niekolkych prvych mesiacov, predtym ako sa naddor zaéne zmensSovat,
sa niekedy mdZze nador zvacsit alebo sa mdZu objavit nové nadory. Ak je vas
zdravotny stav stabilizovany, vas lekar mdze pokracovat v lieCbe, aj ked sa zd3,
Ze sa va$ nador po zacati liecby KEYTRUDOU zhorSil a znova skontroluje

¢i reagujete na liecbu.

Je dblezité, aby ste navstevovali svojho lekara v stanovenych terminoch,

aby mohol skontrolovat pokrok lie¢by a podat vam KEYTRUDU.

Ak nemdzete prist v stanovenom termine, okamzite zatelefonujte svojmu lekarovi
a naplanujte si novy termin.

Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj KEYTRUDA mbze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci

sa neprejavia u kazdého. Ked vam podaju KEYTRUDU, mdZu sa u vas objavit
niektoré zavazné vedlajSie UCinky. Mb&Ze sa u vas sucasne objavit viac ako jeden
vedlajsi ucinok. Je velmi dblezité povedat lekarovi o akychkolvek priznakoch,
ktoré pozorujete pocCas pouzivania KEYTRUDY. Vas lekar vam mdéze dat dalSie
lieky na zabranenie tazsim komplikaciam a na zmiernenie vasich priznakov.

Vas lekar méze oddialit podanie dalSej davky KEYTRUDY alebo ukonéit vasu
lie¢bu KEYTRUDOU.



Okamzite povedzte svojmu lekarovi,

ak sa u vas objavi ktorykolvek z tychto priznakov
.

Prejavy alebo priznaky

Vedlajsi ucinok

Problémy s plticami
(zapal pliac, s moZznymi
smrtelnymi nasledkami)

Problémy s ¢revami
(zapal ériev)

Problémy s peceriou
(zapal pecene)

Problémy s obli¢kami
(zapal obliciek)

Problémy s hormonalnymi
Zlazami

(najma Stitna Zlaza,
hypofyza a nadoblicky)

Cukrovka 1. typu

Kozné problémy
(zapal koze, s moznymi
smrtelnymi nasledkami)

Dychavi¢nost

Bolest hrudnika

Kasel

Hnacka alebo ¢astejSie vyprazdriovanie ako zvy&ajne

Cierna, dechtovita, lepkava stolica alebo stolica s krvou alebo hlienom
Silna bolest alebo citlivost brucha

Nevolnost alebo vracanie

Nevolnost alebo vracanie

Pocit mensieho hladu

Bolest na pravej strane brucha

ZoZltnutie koZe alebo o¢nych bielok

Tmavy mo¢

Krvécanie alebo tvorba podliatin fahSie ako zvy&ajne

Zmeny v objeme alebo zafarbeni vdSho mocu

Rychly tlkot srdca

Ubytok telesnej hmotnosti alebo zvy$enie telesnej hmotnosti
Zvy$ené potenie

Vypadavanie vlasov

Pocit chladu

Zapcha

Hrubsi hlas

Bolesti svalov

Zavrat alebo mdloba

Bolesti hlavy, ktoré neustupuju alebo nezvyc¢ajné bolesti hlavy
Pocit vac¢sieho hladu alebo smadu

Potreba ¢astejSie mocit

Ubytok telesnej hmotnosti

Vyréazka

Svrbenie

Tvorba koZnych pluzgierov

e QOdlupovanie alebo rany na kozi
e Vredy v Ustach alebo na sliznici nosa, hrdla alebo
v oblasti pohlavnych organov
Problémy v inych organoch e Oci: zmeny videnia
Svaly: bolest alebo slabost svalov
Srdce: dychavi¢nost, nepravidelny tlkot srdca, pocit tnavy alebo bolest na hrudniku
Podzaltdkova zlaza: bolest brucha, nevolnost a vracanie

e Nervy: doc¢asny zépal, ktory spésobuje bolest, slabost a ochrnutie rik a néh

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

Imunitné porucha, ktord méze postihnut plica, kozu, o¢i a/alebo lymfatické uzliny

e Mozog: zapal, ktory moze spdsobit zmatenost, horucku, problémy
s pamatou alebo zachvaty kfcov

Reakcie suvisiace s influziou

Dychavi¢nost
Svrbenie alebo vyrazka
e Zavrat

* Horucka

Tazkosti, vratane reakcie $tepu proti hostitelovi, u 0séb, ktoré podstupili transplantaciu
kostnej drene (kmenovych buniek), pri ktorej boli pouzité kmenové bunky od darcu
(alogénna). Tieto tazkosti mdzu byt zavazné a mozu viest k smrti. M6Zu sa objavit, ak ste tento typ
transplantacie podstupili v minulosti alebo ak ju podstupite v budicnosti. Va$ lekar bude u vas sledovat
prejavy a priznaky, ktoré mézu zahfnat koznu vyrazku, zapal pecene, bolest brucha alebo hnacku.
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Ak mate akékolvek vedlajSie ucinky, vratane akychkolvek moznych vedlajSich ucinkov,
ktoré tu nie su uvedené, kontaktujte svojho lekara.



Sledovanie vedlajsSich uc¢inkov

Je dolezité vediet o priznakoch

Ak pocas pouzivania KEYTRUDY® (pembrolizumab) spozorujete akékolvek priznaky,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Na zabranenie tazSim komplikacidm a na zmiernenie vasSich priznakov sa mézu pouzit
niektoré lieky, ako su kortikosteroidy. Ak su vase vedlajSie ucinky velmi zavazné,
vas lekdr moze oddialit podanie dalSej davky alebo celkom ukongit liecbu.

Neskusajte si diagnostikovat alebo lie€it vedlajSie Ucinky sami.

Co robit, ak sa priznaky objavia, ked ste mimo domova

Je dolezité kontaktovat svojho lekéra kedykolvek, ked sa objavia priznaky.
Vzdy pri sebe majte Kartu s upozornenim pre pacienta s kontaktnymi
udajmi vasho lekara, aby ho bolo mozné v naliehavom pripade zastihnut.
Karta s upozornenim pre pacienta obsahuje dblezité informacie o priznakoch,
ktoré je potrebné okamzite hlasit lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktori

vés lieCia mimo miesta bydliska. Zaroven upozorni dalSich lekarov, Ze ste
lieceny KEYTRUDOU.

Vzdy pri sebe noste
Kartu s upozornenim
pre pacienta.



NezmesSkajte stanoveny termin na podanie

KEYTRUDY® (pembrolizumab)
[

Ukoncenie alebo prerusenie vasej lieCby mbdze zastavit ucinok lieku. Liecbu liekom KEYTRUDA
neukondujte dovtedy, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom.

Prosim, urobte vSetko pre to, aby ste dodrzali stanovené terminy a ak jeden zmes$kate,
ihned si naplanujte ndhradny termin. Ak spozorujete akékolvek vedlajSie Géinky, vratane
vedlajsSich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto prirucke, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Je mozné, Ze pred nastupom pozitivneho U¢inku KEYTRUDY véa$ nador narastie
alebo sa objavia nové nadory. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky liecby, je dblezité,
aby ste KEYTRUDU dostavali tak, ako vam bola predpisana.

Ak mate akékolvek otazky tykajiuce sa KEYTRUDY alebo spdsobu jej Gcinku,
obratte sa na svojho lekara.



Pamatajte si

KEYTRUDA® (pembrolizumab) je typ liecby, ktora ucinkuje tak,
Ze pomaha vasmu imunitnému systému bojovat proti vasej rakovine
Tento typ lieCby mdZze mat niekedy vedlajSie Ucinky.

KEYTRUDA sa podava inflziou do Zily po¢as 30 minut, zvy&ajne kazdé 3 tyZzdne.
Pri liecbe KEYTRUDOU sa m6Zu vyskytnut niektoré vedlajSie Ucinky, ktoré mozu byt zavazné.
Ak spozorujete akékolvek vedlajSie uéinky, okamzite sa obratte na svojho lekara.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa KEYTRUDY alebo spdsobu jej uéinku,
porozpravajte sa so svojim lekarom.

€9 MSD

Copyright © 2018 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA.
VSetky prava vyhradené. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0., so sidlom Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava
Tel: +421 2 5828 2010, dpoc_czechslovak@merck.com

ONCO-1255137-0001 Datum vypracovania: Februér 2018



