VEDLAJSIE UCINKY

Cukrovka 1. typu, vratane
diabetickej ketoacid6zy

e VVacsi pocit hladu alebo sméadu
e Potreba CastejSie modit
e Ubytok telesnej hmotnosti
e Pocit Unavy alebo nevolnosti
¢ Bolest zaludka
¢ Rychle a hlboké dychanie
e Zmatenost
® Nezvyc¢ajna ospalost
e Sladky zapach dychu
e Sladka alebo kovovéa pachut
v Ustach
e Odlisny zdpach mocu alebo potu

Hlasenie podozreni

na vedlajsie ucinky
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol aky-
kolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa

tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, kto-
ré nie su uvedené v Pisomnej informéacii pre
pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie ucinky
mbzete hlasit aj sami priamo na:

Stétny Ustav pre kontrolu lieciv,

Sekcia vigilancie,

Kvetna 11,

825 08 Bratislava, tel: + 421 2507 01206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi Uci-
nok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce Ucinky liekov. Formulér na elek-
tronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cis-
lo Sarze, ktord vam bola podana, ak ho méte
k dispozicii.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mobzete
hlasit aj oddeleniu farmakovigilancie spol.
Merck Sharp & Dohme, s. r. o., Einsteino-
va 19, 851 01 Bratislava — mestska cast
Petrzalka, tel.: +421 2582 82010, e-mail:
dpoc_czechslovak@msd.com.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky mo-
Zete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Dolezité informacie pre
zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient je lieéeny liekom
KEYTRUDA® (pembrolizumab), kto-
ry moze sposobovat imunitne
sprostredkované nezZiaduce reak-
cie, ktoré sa mozu vyskytnuat kedy-
kolvek pocas liecby alebo dokonca
aj po ukonceni liecby. U pacientov
vyhodnotte prejavy a priznaky imu-
nitne sprostredkovanych neziaducich
reakcii. Skora diagnéza a vhodny ma-
nazment sU nevyhnutné pre minimali-
zaciu akychkolvek désledkov imunitne
sprostredkovanych neziaducich reakcii.

Pri podozreni na imunitne sprostred-
kované neZiaduce reakcie zabez-
pecte ich primerané vyhodnote-
nie na potvrdenie etiolégie alebo
vylucenie inych pri¢in. Na zaklade za-
vaznosti neziaducej reakcie oddialte
podanie KEYTRUDY a podajte kortikos-
teroidy. Specifické usmernenia k ma-
nazmentu imunitne sprostredkovanych

neziaducich reakcii su dostupné v su-
hrne charakteristickych vlastnosti lieku
KEYTRUDA.

Pri manazmente imunitne sprostredko-
vanych neziaducich reakcii postihuju-
cich $pecifické organy mdze byt napo-
mocna konzultacia s onkolégom alebo
inym odbornym lekarom.

Pre viac informdcii si, prosim, pozrite Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku KEYTRUDA

na www.sukl.sk, alebo kontaktujte medicinske
oddelenie na dpoc_czechslovak@msd.com.
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KARTA PACIENTA

KEYTRUDA’

(pembrolizumab)

Okamzite sa obratte na
svojho lekara, ak spozorujete
akékolvek prejavy alebo
priznaky, vratane tych, ktoré
nie si uvedené na tejto karte.
Va&$s lekar vdm moze dat' dalSie
lieky na zabranenie tazsSim
komplikacidm a na zmiernenie
vasich priznakov. Vas lekéar
mo6ze oddialit' podanie dalsej
davky KEYTRUDY alebo ukongit'
liecbu KEYTRUDOU.



DOLEZITE

Q Neskusajte si liecit vedlajSie
Ucinky sami.

© Neukonéujte lietbu
KEYTRUDOU bez toho, aby ste
sa o tom najprv porozprévali
s vasim lekarom.

Q Tato kartu noste vzdy pri
sebe, najma ked cestujete,
vzdy ked'idete na pohotovost
alebo ked musite navstivit iného
lekara.

Pri kaZdej vaej navsteve
ktoréhokolvek zdravotnickeho
pracovnika zabezpecte,

Ze bude informovany o vasej
liecbe KEYTRUDOU a ukazte
mu tuto kartu.

KEYTRUDA

(pembrolizumab)

moze sposobovat niektoré
zavazné vedlajsie ucinky,
ktoré mozu byt niekedy Zivot
ohrozujice a mozu
viest k smrti.

Tieto vedlajSie UCinky sa moézu
objavit kedykolvek pocas liecby
alebo dokonca aj po ukonéeni
vasej liecby. M6ze sa u vas
sUcCasne objavit' viac ako jeden
vedlajsi ucinok.

Pre viac informécif si pozrite Pisomnd informéciu
pre pouzivatela lieku KEYTRUDA obsahuijlcu
informécie pre pacienta na www.sukl.sk.

VEDLAJSIE UCINKY

PlGca

e Dychavi¢nost

¢ Bolest hrudnika

o Kasel

Creva

* Hnacka alebo CastejSie
vyprazdnovanie ako zvycajne

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

 Silna bolest alebo citlivost brucha

® Nevolnost alebo vracanie

Pecen

* Nevolnost alebo vracanie

e Mens§i pocit hladu

e Bolest na pravej strane brucha

e ZoZltnutie koze alebo oénych bielok
e Tmavy mo¢

VEDLAJSIE UCINKY

e Krvacanie alebo lah$ia tvorba
podliatin ako zvy&ajne

Oblicky
® Zmeny v mnozstve alebo
zafarbeni vdsho mocu

Hormonalne zlazy

® Rychly tlkot srdca

o Ubytok alebo zvysenie telesnej
hmotnosti

® ZvySené potenie

* \Vypadavanie vlasov

e Pocit chladu

e Zapcha

e Hrubsi hlas

® Bolesti svalov

e Zavrat alebo mdloba

® Bolesti hlavy, ktoré neustupuju
alebo nezvycajnéa bolest hlavy

pokracovanie na druhej strane

Dolezité kontaktné informacie

Meno a priezvisko oSetrujtceho lekéra

Tel. Eislo do ordinacie

Tel. kontakt po ordinacnych hodinach

Moje meno a priezvisko

Moje tel. €islo

Kontakt v pripade nidze (meno a tel. Cislo)




