Prirucka k pripravku
KEYTRUDA®

Informace pro pacienty

' Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MlZete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas
vyskytnou.
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Uvod

Lékaf vam predepsal pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) k Ié&bé&
nadorového onemocnéni. Prosim prostudujte si pfibalovou informaci, ve které se
dozvite, co je pfipravek KEYTRUDA a k ¢emu se pouziva. Tato brozura poslouzi
jako navod k |é¢bé a poskytne také informace o tom, co Ize bé&hem IéCby
pfipravkem KEYTRUDA ocCekavat.

Tato pfirucka vysvétli nékteré z nezadoucich ucinku, které se béhem lécby
pripravkem KEYTRUDA mohou objevit, a také zpUsob, jak je zjistit. Rovnéz se
dozvite, proc€ je dllezité, abyste svému Iékafi ihned hlasili vSechny pfiznaky.

Sem
nalepte

Kartu Pacienta

RAZITKO
LEKARE

V3.0 Schvaleno SUKL 02/2018



O pfipravku KEYTRUDA® (pembrolizumab)

Pripravek KEYTRUDA IéCi tak, Ze pomaha Vasemu imunitnimu systému bojovat s
rakovinou. LéEba mize mit nezadouci ucinky.

Nez zacnete pripravek KEYTRUDA pouzivat

Informuijte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Rozhodné nezapomente svého lékafe informovat,
pokud:
= mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy burniky imunitniho systému napadaiji vlastni télo).

= mate pneumonii nebo zanét plic (nazyvany pneumonitida).

= Vam byl dfive podavan ipilimumab, coz je jina latka pouzivana k onkologické
léEbé, a pokud jeho podavani vedlo k zavaznym nezadoucim ucinkim.

- jste mél(a) alergickou reakci na jiné terapie biologické |é¢by (zalozené na monoklonalnich
protilatkach).

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

« jste infikovan(a) virem lidské imunodeficience (HIV) nebo mate syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS).

= mate poskozeni jater nebo jste podstoupil(a) transplantaci jater.
= mate poskozeni ledvin nebo jste podstoupil(a) transplantaci ledvin.

= uzivate jiné Iéky, které oslabuji imunitni systém. Pfiklady takovych Iéku
mohou zahrnovat kortikosteroidy, jako je prednison.

= uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jakékoli jiné léky.
- jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét.

= jste Zena, ktera by mohla otéhotnét - pak musite b&hem léCby pripravkem
KEYTRUDA a nejméné 4 mésice po posledni davce pouzivat u¢innou antikoncepci.

= kojite nebo kojeni planujete.
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Co o léché musite vedet
]

Jak se pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) podava

Pripravek KEYTRUDA vam bude podavan v nemocnici nebo na klinice pod dohledem
zkuSeného lékare. Vas Lékar Vam bude podavat pfipravek KEYTRUDA infuzi do zily.

Infuze bude trvat pfiblizné 30 minut.

Pripravek KEYTRUDA se obvykle podava
jednou za 3 tydny. Pocet Ié¢ebnych cyklu urci Iékar.

Nékdy se béhem prvnich mésici mlaze nador zvétSovat, nez za¢ne ustupovat, nebo
se mohou objevit i nové nadory. Lékaf proto v [é€bé mUze pokraCovat, pokud je Vas
zdravotni stav stabilni, a pak znovu zkontroluje, zda 1é¢ba funguje.

Je tfeba, abyste se dostavoval(a) na planované navstévy lékare, aby mohl zkontrolovat
vyvoj onemocnéni a podat pfipravek KEYTRUDA. Pokud nejste schopni se k Iékafi
dostavit, je tfeba, aby se dohodl jiny termin co nejdfive.

Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny Iéky maze mit i pfipravek KEYTRUDA nezadouci uc€inky, nékteré
zavazné, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Ve stejnou dobu Vas muze
postihnout i vice nezadoucich ucinkd. Je velmi dulezité, abyste svého Iékare informovali o
v8ech potizich, které béhem pouzivani pfipravku KEYTRUDA zaznamenate. Lékar Vam

muze odlozit dalsi davku pfipravku nebo Ié¢bu pfipravkem KEYTRUDA ukongit
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Svého lékare ihned informujte, pokud

-zaznamenate kterykoli z téchto pfiznaku
R mm——_—————————~.

Projevy nebo priznaky

Plicni problémy = Dusnost
(zanét plic) = Bolesti na hrudi
- KaSel
Stfevni problémy = PrGjem nebo castéjsi pohyby stfev, nez je obvyklé
(zanét stiev) - Cerna, dehtovita, lepiva stolice, nebo stolice s krvi nebo hlenem

= Silna bolest nebo citlivost bricha
* Nevolnost nebo zvraceni

Problémy s jatry = Nevolnost nebo zvraceni

(zanét jater) = Mensi pocit hladu

» Bolest na pravé strané bficha

= Zezloutnuti kiize nebo bélma oci

= Tmava moc¢

= Snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modfin, nez je obvyklé
Problémy s ledvinami = Zmény mnozstvi nebo barvy moci

(zanét ledvin)
Problémy se Zlazami = Rychly tep
s vnitini sekreci (zvlasté
se Stitnou zlazou,
hypofyzou,
nadledvinami)

= SniZeni nebo zvy3eni hmotnosti

= ZvySené poceni

= Vypadavani vlasu

= Pocit chladu

- Zacpa

= Hlubsi hlas

= Bolesti svalu

= Zavraté nebo upadnuti do bezvédomi
= Bolesti hlavy, které nemizi, nebo neobvyklé bolesti hlavy
Cukrovka typu 1 = Silnéjsi pocit hladu nebo zizné

- Cast&jsi potteba mogeni

= Snizeni hmotnosti

Kozni problémy (zanét kaze) | ° Vyrazka

* Svédéni

= Puchyrfe na kuzi

= Olupovani kdze nebo bolaky na kizi

= Vfedy v ustech nebo sliznici nosu, hrdla nebo oblasti pohlavnich
organ
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Svého lékare ihned informujte, pokud

-zaznamenate kterykoli z téchto pfiznaku
.
Problémy s jinymi organy = Slinivka bfidni: bolest bficha, nevolnost a zvraceni
* Kize: vyrazka

= Nervy: pfechodny zanét, ktery zplisobuje bolest, slabost a
ochrnuti rukou a nohou

Nezadouci ucinky spojené = Dus$nost

s infuzi - Svédéni nebo vyrazka
e Zavrat
* Horecka

Komplikace zptisobené transplantaci kmenovych bunék s vyuzitim darcovskych bunék
(alogenni) po Ié¢bé pripravkem KEYTRUDA. Tyto komplikace mohou byt zavazné a mohou vést
k amrti.

Vas lékar Vas bude kontrolovat na pfiznaky projeva téchto komplikaci. Sdélte svému lékafi, ktery
provadi transplantaci, ze jste v minulosti dostal(a) pembrolizumab.

Pokud mate jakékoli nezadouci uc€inky, véetné nezadoucich uc¢inku, které zde nejsou uvedeny,
sdélte to svému lékari.
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Sledovani nezadoucich ucinku
]

Je nutné informovat o vSech priznacich

Pokud b&hem |é&by pFipravkem KEYTRUDA® (pembrolizumab) zaznamenate jakékoli
pfiznaky, musite se ihned obratit na svého Iékafe.

Je velice dulezité, abyste se nepokouseli si nezadouci ucinky diagnostikovat nebo
[&Cit sami.

Jisté 1éky, jako jsou kortikosteroidy, se mohou pouzivat k zabranéni vzniku

nebo zcela ukondit, pokud jsou nezadouci Uc€inky pfFilis zavazné.

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

Je tfeba, abyste mohli svého |ékaie kontaktovat, kdykoli se pfiznaky objevi. Kartu
Pacienta k pripravku KEYTRUDA proto méjte stale u sebe, je v ni kontakt

na Vaseho lékare, ktery tak muze byt v naléhavém pfipadé k dosazeni. Karta
Pacienta obsahuje dulezité informace o pfiznacich, které je nutno oSetfujicimu
Iékafi nebo zdravotni sestfe hlasit ihned. Rovnéz upozorni ostatni |ékare, ze se
IéCite pfipravkem KEYTRUDA.

Kartu Pacienta k pFipravku
KEYTRUDA méjte stale u sebe.
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Sledovani nezadoucich ucinku

Dostavte se na kazdou navstevu urcenou
k podani ptipravku KEYTRUDA®
(pembrolizumab)

Pokud lé¢bu ukoncite nebo pferusite, mohou UcCinky léku vymizet. Lécbu
pfipravkem KEYTRUDA neukoncujte, pokud jste to se svym lékafem
neprodiskutoval(a).

Vynalozte prosim vesSkeré usili, abyste se dostavili na vSechny navstévy
lékafe a pokud néjakou vynechate, co nejdfive si naplanujte dalsi.
Pokud mate jakékoli nezadouci uU€inky, véetné nezadoucich
ucinka, které zde nejsou uvedeny, ihned kontaktujte svého
lékare.

Pfedtim, nez se zaCnou objevovat pfiznivé UCinky pfipravku KEYTRUDA,
muze se nador napfed zvétsit nebo i rozsifit. K tomu, aby byla 1é¢ba co

jak byl pfedepsan.

Pokud mate jakékoli otazky k pfipravku KEYTRUDA nebo
k jeho fungovani, obrat'te se na svého lékare.
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Nezapomente

Pripravek KEYTRUDA® (pembrolizumab) je typem lécby, ktera funguje tak, Ze
pomaha Vasemu imunitnimu systému bojovat s rakovinou. Tento typ 1éEby mize mit
nékdy nezadouci ucinky.

Pfipravek KEYTRUDA se podava infuzi do zily po dobu 30 minut, obvykle kazdé 3 tydny.

Pfipravek KEYTRUDA muze vést k vyskytu jistych nezadoucich ucinkd, které mohou byt
zavazne.

Jejich pfehled obsazeny v této brozufe neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi
dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz vyCet naleznete v Pfibalové Informaci pro pacienta,
ktera je distribuovana v baleni [éCivého pfipravku a kterou také naleznete na
http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL po zadani nazvu léCivého pfFipravku.

Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci uc€inky, ihned kontaktujte svého Iékare.

Pokud mate jakékoli otazky k pripravku KEYTRUDA nebo k jeho fungovani, obrat'te
se na svého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci uc€inky muzete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc€ink(. Podrobnosti o
hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V ramci hlaseni je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo SarZze. Nahlasenim

nezadoucich uginkd mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pfipravku.
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