KEYTRUDA®

(pembrolizumab)

Moze sposobovat niektoré zavazné vedlajsie ucinky, ktoré
moZzu byt niekedy Zivot ohrozujice a moZzu viest k smrti.
Tieto vedlajsie uéinky sa mozu objavit kedykolvek pocas
liecby alebo dokonca aj po ukonceni vasej liecby. Moze
sa u vas sucasne objavit viac ako jeden vedlajsi i€¢inok.

Okamzite sa obratte na svojho lekara, ak spozorujete
akékolvek prejavy alebo priznaky, vratane tych, ktoré nie
st uvedené na tejto karte. Vas lekar vam moéze dat dalSie
lieky na zabranenie tazsim komplikaciam a na zmiernenie
vasich priznakov. Vas lekar mozZe oddialit podanie dalSej
davky KEYTRUDY alebo ukongit liecbu KEYTRUDOU.

Dalsie informacie pozrite v pisomnej
informécii pre pouZivatela lieku

KEYTRUDA obsahujicej informéacie
pre pacienta na www.ema.europa.eu.

DOLEZITE

e Neskusajte si diagnostikovat alebo lie¢it vedlajSie ucinky sami.
e Tato kartu noste vzdy pri sebe, najmé ked cestujete, vzdy ked
idete na pohotovost alebo ked musite navstivit iného lekéra.

e Pri kazdej vasej navsteve ktoréhokolvek zdravotnickeho
pracovnika zabezpecte, Ze bude informovany o vasej lieCbe
KEYTRUDOU a ukazte mu tuto Kartu.

€9 MSD

Karta s upozornenim

pre pacienta

Pltuca

e Dychavi¢nost

® Bolest hrudnika

* Kasel

Creva

e Hnacka alebo CastejSie
vyprézdriovanie ako zvy¢ajne

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

e Silna bolest alebo citlivost brucha

* Nevolnost alebo vracanie

Peceri
* Nevolnost alebo vracanie
* Mensi pocit hladu
® Bolest na pravej strane brucha
e Zozltnutie koZe alebo o&nych bielok
® Tmavy mo¢
e Krvacanie alebo tvorba
podliatin lahSie ako zvyc¢ajne

Oblicky
e Zmeny v objeme alebo
zafarbeni vasho mocu

Hormonalne Zlazy

e Rychly tlkot srdca

e Ubytok alebo zvy3enie
telesnej hmotnosti

e ZvySené potenie

¢ \/ypadavanie vliasov

e Pocit chladu

e Zapcha

e Hrubsi hlas

e Bolesti svalov

e Zavrat alebo mdloba

e Bolesti hlavy, ktoré neustupuju
alebo nezvycajna bolest hlavy

Cukrovka 1. typu

e Vacsi pocit hladu alebo smadu
e Potreba CastejSie mocit
 Ubytok telesnej hmotnosti

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
Moézete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.



Dolezité kontaktné informacie

Meno a priezvisko oSetrujuceho lekéara Telefén do ordinacie Tel. kontakt po ordinaénych hodinach

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

Délezité informacie pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Tento pacient je lie¢eny liekom KEYTRUDA® (pembrolizumab), ktory méze spésobovat imunitne podmienené neziaduce reakcie, ktoré sa mozu
vyskytnut kedykolvek pocas liecby alebo dokonca aj po ukonéeni lie¢by. U pacientov vyhodnotte prejavy a priznaky imunitne podmienenych
neziaducich reakcii. Skora diagnéza a vhodny manazment sU nevyhnutné pre minimalizaciu akychkolvek désledkov imunitne podmienenych
neziaducich reakcif.

Pri podozreni na imunitne podmienené neziaduce reakcie zabezpecte ich primerané vyhodnotenie na potvrdenie etioldgie alebo vylucenie inych
pri¢in. Na zaklade zavaznosti neziaduce] reakcie oddialte podanie KEYTRUDY a podajte kortikosteroidy. Specifické usmernenia k manazmentu
imunitne podmienenych neziaducich reakcii su dostupné v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku KEYTRUDA®.

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

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Vedlajsie Gginky mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skugania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,

.. 297 g p . e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Pre viac informécii Sl, prosim, pozrite o . . o L . - . N .
Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov

sdhrn charakteristickych vlastnosti /Hlasenie o neZiaducich Gginkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

lieku KEYTRUDA® na www.ema.europa.eu Vedlajie tginky sa maju hisit aj oddeleniu farmakovigilancie spol. Merck Sharp & Dohme
alebo kontaktujte medicinske oddelenie na telefénnom ¢isle 02/58282010 alebo e-mailom na dpoc_czechslovak@merck.com.

e-mailom na: dpoc_czechslovak@merck.com
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