Edukacni materialy

KEYTRUDA’

(pembrolizumab)

Muize vyvolat jisté zavazné nezadouci uéinky.

Ilhned kontaktujte svého lékafe, pokud se u Vas objevi jaké-
koli nize uvedené projevy nebo pfiznaky. Lékaf Vam muze dat
jiné léky, aby zabranil zavaznéjSim komplikacim a omeazil
VaSe pfiznaky. Léka¥ muize odlozit dal$i davku pfipravku
KEYTRUDA® nebo lIéébu pFipravkem KEY TRUDA® ukongit.

DalSi adaje naleznete v pribalové informaci k pripravku

KEYTRUDA® s informacemi pro pacienta
na adrese Www.ema.europa.eu.

UPOZORNENI
* Nepokousejte se neZzadouci Ucinky diagnostikovat nebo I&Cit sami.

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

e Nezapomerite uvédomit kazdého zdravotnického pracovnika,
kterého navstivite, Ze se éCite pripravkem KEYTRUDA®
a ukazte mu tuto kartu.



Plice

e Dychavi¢nost
e Bolest na hrudi
o Kasel

Stieva

e Prdjem nebo cCastéjsi
vyprazdrovani strev,
nez je obvyklé

o Cernd, dehtovita,
lepiva stolice nebo stolice
s krvi nebo hlenem

¢ Silnd bolest
nebo bolestivost bricha

* P¥iznaky nevolnosti
nebo zvracenf

Jatra

e PFiznaky nevolnosti
nebo zvraceni

* Mensi pocit hladu

e Bolest na pravé
strané bficha

e ZeZloutnuti kiize
nebo bélma ocf

* Tmava moc¢

e Snadnéjsi krvaceni
nebo tvorba modfin,
nez je obvyklé

Ledviny
* Zmeény mnoZstvi
nebo barvy modi

Zlazy s vnitini sekreci

Rychly tep

SniZzeni hmotnosti
ZvySeni hmotnosti
Zvysené poceni
Vypadavani viast
Pocit chladu

Zacpa

HIubsi hlas

Svalové bolesti
Zavrat nebo upadnuti
do bezvédomf

Bolesti hlavy, které nemizi,
nebo neobvyklé
bolesti hlavy

Cukrovka typu 1

Silnéjsi pocit hladu
nebo zizné

Castéjsi potfeba mocenti
SniZzeni hmotnosti

Jiné organy

O¢i: zmény vidéni

Svaly: bolest nebo slabost
Slinivka bfisSni: bolest bricha,
priznaky nevolnosti

a zvraceni

Kaze: vyrazka

Infuzni reakce

Dychavi¢nost

e Svédéni nebo vyrézka
e Zavrat
e Horecka



Dulezité kontaktni informace

Jméno Iékare
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Dulezité informace pro zdravotnické pracovniky

Tento pacient se 1&Ci pripravkem KEYTRUDA® (pembrolizumab), ktery je indikovan
k 16Ché pokrocilého (metastazujiciho nebo neresekovatelného) melanomu.
Pripravek KEYTRUDA® mlZe vyvolat imunitné zprostfedkované nezadouci Gcinky,
které postihuji plice, stfeva, jatra, ledviny, hormonalini Zlazy a dalsi orgéany, stejné
jako neZadoucti Gcinky spojené sinfuzi.

PFi podezreni na imunitné zprostfedkované nezadouci (cinky zajistéte odpovidajici
vySetfent, aby se etiologie potvrdila, nebo aby se vylougily jiné pFiciny. Na zakladé
zavaznosti nezédouciho Ucinku pripravek KEYTRUDA® vysadte a podavejte
kortikosteroidy. Po zlepSeni na stuperi 1 nebo nizsi zahajte postupné vysazovani
kortikosteroidu a pokracujte v ném nejméné 1 mésic. Pripravek KEY TRUDA® znovu
nasadte, pokud nezadouci Ucinek zlstdva po 12 tydnech po posledni dévce
pripravku KEYTRUDA® na stupni 1 nebo nizsim a déavka kortikosteroidu je <10 mg
prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. Pokud se jakakoli zdvazné toxicita objevi
podruhé, pripravek KEYTRUDA® vysadte natrvalo. Na zakladé omezenych Udaju
z klinickych hodnoceni Ize u pacientd, jejichZ imunitné zprostfedkované nezadouct
Ucinky nelze zvladnout pomoci kortikosteroidli, uvazovat o podavani jinych
systémovych imunosupresiv. Specifické pokyny k 1écbé imunitné zprostredko-
vanych nezadoucich U¢inkd jsou k dispozici v souhrnu Gdajd o pfipravku
KEYTRUDA?®.

Pacienty vyhodnotte z hlediska projevi a priznaki pneumonitidy, kolitidy,
hepatitidy, nefritidy a endokrinopatii, véetné hypofyzitidy, diabetu mellitus typu 1
(véetné diabetické ketoaciddzy), hypotyredzy a hypertyredzy. Dalsi imunitné
zprostredkované nezadouci Ucinky hlédsené u pacientu lécenych pripravkem
KEYTRUDA® zahrnuji- uveitidu, artritidu, myozitidu, pankreatitidu, tézké kozni
reakce, myastenicky syndrom, optickou neuritidu, rabdomyolyzu, hemolytickou
anémii a parcidlni zachvaty u pacienta se zanétlivymi loZisky v mozkovém
parenchymu.

Vice informaci naleznete v souhrnu tdajti o pfipravku

KEYTRUDA® na adrese www.ema.europa.eu.

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

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

ONCO-1158047-0000
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