Vas sprievodca

KEYTRUDOU"

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 lieGbu vasej rakoviny.

V pisomnej informacii pre pouzivatela si, prosim, predéitajte ¢o je KEYTRUDA® a na ¢o sa pouziva.
Tato prirucka vam bude sluzit ako sprievodca vasou lieCbou vratane toho, ¢o mbzete ocakavat
pocas podavania KEYTRUDY.

Tento sprievodca vysvetli niektoré vedlajSie Ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut pocas liecby
alebo po liecbe KEYTRUDOU a ako ich rozpoznéate. V niektorych pripadoch mézu byt priznaky
oneskorené a mo6zu sa objavit po vaSej poslednej davke. Tiez sa naucite, preco je dblezZité
lekarovi okamZite hlasit akékolvek priznaky.

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 vilastné 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 lieCby 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,

® 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 v zdravotnickom zariadeni 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 informacii pre pouzivatela.

KEYTRUDA sa zvycajne podava raz za
3 alebo 6 tyzdnov. Vas lekar rozhodne,
kolko cyklov lie¢by potrebujete.

Pocas niekolkych prvych mesiacov, predtym ako sa nador zatne zmenS$ovat,
sa niekedy mdze nador zvacsit alebo sa mdZzu objavit nové nadory. Ak je vas
zdravotny stav stabilizovany, vas lekar mdze pokracovat v liecbe, aj ked sa zd3,
Ze sa vas$ nador po zacati liecby KEYTRUDOU zhorsil a znova skontroluje,

¢l reagujete na lieCbu.

Je dblezité, aby ste navstevovali svojho lekara v stanovenych terminoch,
aby mohol skontrolovat pokrok lie¢by a podat vam KEYTRUDU.

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

Ukoncenie alebo prerusenie vasej lieCby mbze zastavit ucinok lieku.
Lie¢bu liekom KEYTRUDA® neukondujte dovtedy, kym sa o tom
neporozpravate so svojim lekarom.

Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj KEYTRUDA® mbze spdsobovat vedlajSie Gginky, hoci

sa neprejavia u kazdého. Ked vam podaju KEYTRUDU, mbZu sa u vas objavit

niektoré zavazné vedlajSie UCinky. Tieto vedlajSie Ucinky mozu byt niekedy Zivot

ohrozujuce a moZzu viest k smrti. Tieto vedlajSie ucinky sa mdzu objavit kedykolvek

pocas lieCby alebo dokonca aj po ukonceni vasej lieCby. Mbze sa u vas sucasne

objavit viac ako jeden vedlajsi Gcinok. Je velmi dolezZité povedat lekarovi o akychkolvek
priznakoch, ktoré spozorujete pocas pouzivania KEYTRUDY. Vas lekar vam moze dat

dalSie lieky na zabranenie tazSim komplikaciam a na zmiernenie vasich priznakov.

Vas lekar moze oddialit podanie dalSej davky KEYTRUDY alebo ukondit vasu lie¢bu KEYTRUDOU.



Okamzite povedzte svojmu lekarovi,

ak sa u vas objavi ktorykolvek z tychto priznakov
L

Vedlajsi uc¢inok Prejavy alebo priznaky

Problémy s plucami e Dychavi¢nost
(zapal plac) » Bolest hrudnika
o Kasel
Problémy s érevami e Hnacka alebo CastejSie vyprazdriovanie ako zvy¢ajne
(zapal ériev) « Cierna, dechtovita, lepkavé stolica alebo stolica s krvou alebo hlienom

» Siln& bolest alebo citlivost brucha
* Nevolnost alebo vracanie

Problémy s peceriou * Nevolnost alebo vracanie

(zapal pecene) * Mensi pocit hladu

» Bolest na pravej strane brucha

e ZoZltnutie koze alebo o&nych bielok

e Tmavy mo¢

» Krvacanie alebo tvorba podliatin fahSie ako zvyc¢ajne

Problémy s oblickami e Zmeny v objeme alebo zafarbeni vasho mocu
(zapal obliciek)

Problémy s hormonalnymi * Rychly tlkot srdca
Zlazami « Ubytok telesnej hmotnosti alebo zvy$enie telesnej hmotnosti
(naimé Stitna Zlaza, ° Zvyéené potenie
hypofyza a nadoblicky) « Vlypadavanie vlasov
e Pocit chladu
* Z&pcha

e Hrubsi hlas

» Bolesti svalov

e Zavrat alebo mdloba

» Bolesti hlavy, ktoré neustupuju alebo nezvycajné bolesti hlavy

Cukrovka 1. typu » V&SI pocit hladu alebo smadu
» Potreba C¢astejSie mocit
« Ubytok telesnej hmotnosti

Ak mate akékolvek vedlajSie u€inky, vratane tych, ktoré tu nie s 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 lekéarovi. Uvedomte si, ze vedlajSie ucinky sa stale
mo&zu objavit aj po tom, ako dostanete vasu poslednu davku KEYTRUDY.

Na zabranenie taz8im komplikacidm a na zmiernenie vaSich priznakov sa mézu pouzit
niektoré lieky, ako su kortikosteroidy. Ak st vase vedlajsie ucinky velmi zavazné,
vas lekar moze oddialit podanie dalSej davky alebo celkom ukoncit liecbu.

NeskUSajte si diagnostikovat alebo liecit 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 vas lieCia mimo miesta bydliska. Zaroven upozorni dalSich lekéarov,

Ze ste lieceny KEYTRUDOU.

Ak mate akékolvek otazky tykajice sa KEYTRUDY alebo spdsobu jej Géinku,
obratte sa na svojho lekara.

Vzdy pri sebe noste
Kartu s upozornenim
pre pacienta.



Pamatajte si
A

KEYTRUDA® (pembrolizumab) je typ liecby, ktoréd Gcinkuje tak,
Ze pomaha vasSmu imunitnému systému bojovat proti vasej rakovine.
Tento typ lie¢by mdze mat niekedy vedlajsie Ucinky.

KEYTRUDA® sa podava infuziou do zily po¢as 30 minut, zvycajne
kazdé 3 alebo 6 tyzdnov. Pri liecbe KEYTRUDOU sa m6zu vyskytnut
niektoré vedlajSie ucinky, ktoré moézu byt zdvazné a mbzu sa vyskytnut
kedykolvek pocas liecby alebo dokonca aj po ukon&eni vasej liecby.

Ak spozorujete akékolvek vedlajsie uéinky, okamzite sa obratte na svojho lekara.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich aéinkov, ktoré nie sii uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

VedlajSie UuCinky mbZete hlasit aj priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického sku8ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpednost liekov/Hlasenie o neZiaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

VedlajSie Ucinky sa maju hlasit aj oddeleniu farmakovigilancie spol. Merck Sharp & Dohme
na telefénnom d&isle 02/58282010 alebo e-mailom na dpoc_czechslovak@merck.com.

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