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Edukacni material

Prirucka k pfipravku

KEYTRUDA

Informace pro pacienty

v Tento pripravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecénosti.
Mlizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli
nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Rozmeér slozené brozury — 210 x 297 mm (A4)



Uvod

Lékat vdm predepsal pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) k 1é¢bé rakoviny. Prosim prostuduite si
pribalovou informaci, ve které se dozvite, co je pripravek KEY TRUDA a k ¢emu se pouZziva. Tato broZura poslouzi
jako navod k [6&bé a poskytne také informace o tom, co Ize béhem é¢by pripravkem KEY TRUDA® o&ekéavat.

Tato prirucka vysvétli nékteré z nezéddoucich Gcinkd, které se béhem lé¢by pripravkem KEYTRUDA® mohou
objevit, a také zpUsob, jak je zjistit. RovnéZ se dozvite, proc je dileZité, abyste svému lékafi ihned hiasili
vSechny priznaky.

Edukacni materialy

Karta KEYTRUDA’

pacienta > (pembrolizumab)

MuiZe zpUsobit vazné nezadouci Géinky.

Ilhned kontaktujte svého lékafe, pokud se u Vas objevi jaké-
koli nize uvedené projevy nebo pfiznaky. LékaF Vam muze dat
VaSe p¥iznaky. Léka¥ muize odlozit dalsi davku pfFipravku
KEYTRUDA" nebo Ié¢bu pfipravkem KEY TRUDA® ukongit.

DalSi ddaje naleznete v pribalové informaci k pfipravku

KEYTRUDA® s informacemi pro pacienta
na adrese www.msd.cz.

UPOZORNENI
* NepokousSejte se nezédouci UCinky diagnostikovat nebo l&Cit sami.

e Tuto kartu noste stéle s sebou, zvIasté pokud cestujete, kdykoli
jdete na pohotovost nebo kdyZ musite navstivit jiného Iékare.

e Nezapomernite uvédomit kaZzdého zdravotnického pracovnika,
kterého navstivite, Ze se lécCite pripravkem KEYTRUDA"
a ukazte mu tuto kartu.

RAZITKO LEKARE

O pripravku KEYTRUDA® (pembrolizumab)

Ptipravek KEYTRUDA® je Iék, ktery se pouziva
k l1é¢bé rakoviny.

Lécba pripravkem KEYTRUDA® mizZe mit nezadouci GcCinky. Pripravek KEYTRUDA® &¢I tak, Ze poméaha
VaSemu imunitnimu systému bojovat s rakovinou.

Nez za¢nete pripravek KEYTRUDA® pouzivat

Informuijte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Rozhodné nezapomerite svého Iékare informovat, pokud:

* mate autoimunitnionemocnéni(stav, kdy télo napadaiji vlastni buriky).

* mate pneumonii nebo zanét plic (nazyvany pneumonitida).

* Vam byl dfive podavan ipilimumab, co? je jina latka pouzivana k IéGbé uréitého typu rakoviny, a pokud jeho
podavanivedlo k zavaznym nezadoucim dcinkim.

* jste mél(a) alergickou reakcinajiné terapie zalozené na monoklonalnich protilatkach.

* mate nebo jste mél(a) chronickou virovou infekcijater, véetné hepatitidy B (HBV) nebo hepatitidy C (HCV).

* jsteinfikovan(a) virem lidské imunodeficience (HIV) nebo mate syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

* mate poskozenajatra nebo jste podstoupil(a) transplantacijater.

* mate poskozené ledviny nebo jste podstoupil(a) transplantaci ledvin.

* uzivate jiné léky, které oslabuji imunitni systém. Priklady takovych Iék& mohou zahrnovat kortikosteroidy,
jako je prednison.

e uzivate,vnedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jakékoli jiné Iéky.
* jstetéhotnd, domnivate se, ze mizZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét.

e jste Zzena v plodném véku - pak musite béhem lécby pripravkem KEYTRUDA® a nejméné 4 mésice
po poslednidévce pouzivat Ucinnou antikoncepci.

kojite nebo kojeni planujete.



Co o lécbé musite vedet
N

Jak se pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) podava

Pripravek KEYTRUDA® vam bude podavan v nemocnici nebo na klinice pod dohledem zkuSeného lékare.
Lékar Vam bude podavat pripravek KEY TRUDA® infuzi do Zily.

Infuze bude trvat 30 minut. Podané mnoZstvi pripravku KEY TRUDA® zavisi na vasi hmotnosti. Doporucena
dévka je 2 mg pripravku KEYTRUDA® na kilogram télesné hmotnosti.

Pripravek KEYTRUDA"
se obvykle podava jednou za 3 tydny.
Pocet Iécebnych cykla urci Iékaf.

Nékdy se béhem prvnich mésicti miZe nador zvétSovat, nez zacne ustupovat, nebo se mohou objevit nové
nadory. Pokud se zdé, Ze se nador po zahdjeni léCby pripravkem KEYTRUDA® zhorsSil, mize lékar v 1éCbé
pokradovat, pokud je V&S zdravotni stav stabilni, a pak znovu zkontroluje, zda lé&ba funguje.

Je tfeba, abyste se dostavoval(a) na planované navstévy lékare, aby mohl zkontrolovat vyvoj onemocnéni
a podat pripravek KEYTRUDA®. Pokud nejste schopni se k Iékafi dostavit, ihned mu zavolejte, aby se dohodl
Jiny termin.

=

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i pripravek KEYTRUDA® nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem léCby pripravkem KEYTRUDA® mUzete mit jisté zavazné nezadouci Ucinky.
Je velmi dulezité, abyste svého Iékare informovali o vSech priznacich, které béhem pouZzivani pripravku
KEYTRUDA® zaznamenate. Lékar Vam muze dat dalsi Iéky, aby zabranil zdvaznéjSim komplikacim
a omezil vzniklé priznaky. Lékar mize odlozit dalsi davku pripravku KEYTRUDA® nebo IéCbu pripravkem
KEYTRUDA® ukoncit.

Svého lékare ihned informujte,

pokud zaznamenate kterykoli z téchto priznakd
|

Plicni problémy e Dychavi¢nost
(zanét plic) * Bolesti na hrudi
o Kasel
Stfevni problémy * Prljem nebo Casté&jsi vyprazdiiovani strev, nez je obvyklé
(zanét stiev) o Cernd, dehtovit, lepiva stolice, nebo stolice s krvi nebo hlenem

¢ Silna bolest nebo bolestivost bricha
¢ P¥iznaky nevolnosti nebo zvraceni

Problémy s jatry ¢ Pfiznaky nevolnosti nebo zvraceni

(zanét jater) « Mensi pocit hladu

¢ Bolest na pravé strané bricha

e ZeZloutnuti kiiZze nebo bélma odf

* Tmava moc

* Snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modfin, neZ je obvyklé

Problémy s ledvinami

L] A = 1 ol
e b Zmény mnozstvi nebo barvy modi

Problémy se Zldazami s vnitfni sekrect * Rychly tep

(zvlasté se Stitnou Zlazou, e SniZeni nebo zvyseni hmotnosti

hypofyzou, nadledvinami) « Zwjené pocent

* Vypadavani vlasu

e Pocit chladu

e Zacpa

e Hlubsi hlas

e Svalové bolesti

e Z4avrat nebo upadnuti do bezvédomf

¢ Bolesti hlavy, které nemizi, nebo neobvyklé bolesti hlavy

Cukrovka typu 1 e Silngjsi pocit hladu nebo Zizné
« Cast&jsf potfeba modeni
* Snizeni hmotnosti

Problémy s jinymi organy e OcCi: zmény vidéni
e Svaly: bolest nebo slabost
* Slinivka brisni: bolest bficha, pfiznaky nevolnosti a zvraceni
o KlZe: vyrazka
* Nervy: prechodny zanét, ktery zptsobuje bolest,
slabost a ochrnuti rukou a nohou

Nezadouci Ucinky spojené s infuzi e Dychavi¢nost

e Svédéni nebo vyrézka
e Zavrat

e Horecka

Pokud mate jakékoli nezadouci Gc¢inky, véetné nezadoucich Gcinkd, které zde nejsou uvedeny,
sdélte to svému lékafi.



Sledovani nezadoucich Gucinku

Je nutné informovat o vSech priznacich

Pokud béhem lécby pripravkem KEYTRUDA® (pembrolizumab) zaznamenéate jakékoli priznaky, musite se
ihned obrétit na svého Iékare.

N

a k oslabeni vzniklych pfiznakd. LékaF mUze l1eéCbu odloZit nebo zcela ukondit, pokud jsou nezadouci Ucinky
prilis zavazné.

NepokouSejte se nezadouci Ucinky diagnostikovat nebo IéCit sami.

Co délat, pokud se priznaky objevi, kdyz jste mimo domov

Je tfeba, abyste svého l|ékare kontaktovali kdykoli se pfiznaky objevi. Kartu Pacienta k pfipravku
KEYTRUDA® méjte stdle u sebe, je v ni kontakt na Vaseho lékare, ktery tak maze byt v naléhavém pripadée
k dosaZeni. Karta Pacienta obsahuje dudleZité informace o priznacich, které je nutno oSetfujicimu 1ékafi
nebo zdravotni sestfe hlasit ihned, kdyz jste mimo domov. Rovnéz upozorni ostatni |ékare, Ze se |éCite
pripravkem KEYTRUDA?®.

Kartu Pacienta
k pfripravku KEYTRUDA®
meéjte stale u sebe.

Dostavte se na kazdou navstévu urcenou
k podani pripravku KEYTRUDA® (pembrolizumab)

Pokud Ié¢bu ukoncite nebo prerusite, mohou Ucinky Iéku vymizet. Lécbu pripravkem KEYTRUDA®
neukondujte, pokud jste to se svym lékafem neprodiskutoval(a).

VynaloZte prosim veskeré Usili, abyste se dostavili na vSechny navstévy lékare a pokud néjakou vynechate,
co nejdfive si naplanujte dalSi. Pokud mate jakékoli nezadouci Géinky, véetné nezadoucich
ucinkd, které zde nejsou uvedeny, ihned kontaktujte svého Iékare.

Predtim, nez se zacnou objevovat priznivé Ucinky pripravku KEYTRUDA®, miZe se nador napred zvétsit
nebo irozsitit. K tomu, aby bylalécba co nejucinngjsi, je potreba, aby vam byl pripravek KEY TRUDA® podavan
tak, jak byl pfedepsan.

Pokud mate jakékoli otazky k pfipravku KEYTRUDA® nebo k jeho fungovani, obratte se
nasvého lékare.



Nezapomerite

Pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) je typem lécby, kterd funguje tak, ze pomaha
Vasemu imunitnimu systému bojovat s rakovinou. Tento typ 1écby mize mit nékdy nezadouct
ucinky.

Pripravek KEYTRUDA" se podava infuzi do Zily po dobu 30 minut, obvykle kazdé 3 tydny.

Pripravek KEYTRUDA® mUze vést k vyskytu jistych nezadoucich Ucinkd, které mohou byt
zavazné.

v

Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci uéinky, ihned kontaktujte svého Iékare.

Pokud mate jakékoli otazky k pripravku KEYTRUDA® nebo k jeho fungovani,
obratte se nasvého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny
v pribalové informaci. Nezadouci Ucinky muZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich Gc¢inkl. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/ hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilan je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48,
Praha 10, 100 41,email: farmakovigilance@sukl.cz.

V ramci hlaseni je tfeba doplinit i pfesny obchodni nazev a Cislo SarZze. NahlaSenim
nezadoucich Uginkl miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpednosti tohoto pfipravku.

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Tel: +420 233 010 111, Fax: +420 233 010 133
E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
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