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Hyrje
T .

Mijeku juaj ka pérshkruar pér ju barin KEYTRUDA (pembrolizumab) pér té trajtuar kancerin, Ju
lutem referojuni Fletudhézimit pér Pacienté pér t& lexuar se cfaré éshté KEYTRUDA dhe pér
cfaré pérdoret. Kjo broshuré do té ju shérbejé si udhézues pér trajtimin tuaj, pérfshiré edhe
cfaré té prisni gjaté kohés sa merrni KEYTRUDA.

Ky udhézues do té sqarojé disa nga efektet anésore g& mund té ndodhin gjaté ose pas
trajtimit me KEYTRUDA, dhe si t'i kontrolloni ato. Né disa raste, simptomat mund té jené t&
vonuara, dhe do té€ mund té paragiten pasi t& merrni dozén e fundit. Ju gjithashtu do t&
mésoni pse éshté e réndésishme té raportoni simptomat menjéheré tek mjeku juaj.

Ngjitni
Kartelén
Paralajméruese

Kétu

VULA E
MJEKUT




Rreth KEYTRUDA® (pembrolizumab)

KEYTRUDA éshté bar qé pérdoret pér té trajtuar tek ju
kancerin.

Trajtimi me KEYTRUDA mund té keté efekte anésore. KEYTRUDA éshté njé lloj i
terapisé gé vepron duke ndihmuar sistemin e juaj imunitar pér té luftuar kancerin.

Para se té filloni t&é merrni KEYTRUDA

Tregoni mjekut ose farmacistit nése jeni duke marré, keni marré, ose mund té& merrni
ndonjé bar tjetér.
Sigurohuni q& mjeku juaj té di nése ju:

* Keni sémundje autoimune (grregullim kur trupi juaj sulmon gelizat e veta).
* Keni pneumoni ose ndezje t& mushkérive (t& quajtur pneumonit).
* Keni marré mé herét ipilimumab, njé bar tjetér pér té trajtuar njé kancer té
tipit t& caktuar, dhe keni patur efekte anésore serioze nga ai bar.
* Keni pasur reaksion alergjik nga terapité tiera me antitrupa monoklonal.
* Keni ose keni pasur infeksion kronik viral t& mélgisé, pérfshiré hepatitin B
(HBV) ose hepatitin C (HCV).
* Keni infeksion me virusin e imunodefigiencés humane (HIV) ose sindromén e
imunodeficiencés sé fituar (AIDS).
* Keni démtim t& mélcisé.
* Keni démtim té veshkave.
* Keni pasur transplantim té organit solid ose transplantim té palcés kockore (qelizave amég) qé pérdor
geliza amé t& dhuruesit (alogjenike).
* Jeni duke marré barna té tjera g& mund té dobésojné sistemin e jua
imunitar. Shembuj té kétyre mund té pérfshijné kortikosteroidet, si¢ éshté
prednizoni.
* Jeni duke marre, keni marré, ose do t& mund té merrni ndonjé bar tjetér.
* Jeni shtatzéné, mendoni g& mund t& jeni shtatzéné, ose jeni duke planifikuar t& keni fémije.
* Jeni femér qé do t& mund t& mbetet shtatzéné, ju duhet t& pérdorni mjete té& duhura pér kontrollim té
shtatzénisé gjaté kohés sa trajtoheni me KEYTRUDA dhe pér sé& paku 4 muaj pas dozés sé fundit.
* Jeni gjidhénése ose planifikoni gjidhénie.



Cfaré duhet té dini

rreth trajtimit tuaj
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Si do té ju ipet KEYTRUDA® (pembrolizumab) &

KEYTRUDA do tju ipet né spital ose né kliniké nén mbikéqyrjen e njé mjeku me pérvojé.
Mjeku juaj do t'ju japé KEYTRUDA pérmes infuzionit né vené.

Infuzioni do té zgjasé 30 minuta. Ju lutem lexoni Fletudhézimin pér Pacienté pér dozén e
rekomanduar t& KEYTRUDA.

KEYTRUDA zakonisht ipet njé heré ¢do 3 ose 6 javé.
Mjeku juaj do té vendosé pér sa trajtime do té keni
nevojé.

Nganjéheré tumori mund té rritet né dy muajt e paré para se té fillojé té tkurret ose do té
mund té paragiten tumor te rinj. Nése tumori tek ju duket q& pérkegésohet pas fillimit té

trajtimit me KEYTRUDA, mjeku juaj do t& mund té vazhdojé trajtimin nése shéndeti juaj

éshté stabil, dhe do té kontrollojé prapé pér té paré nése jeni duke reaguar né terapi.

Eshté me réndési gé ju té vizitoni mjekun pér terminet qé keni rezervuar, ashtugé mjeku
do t& mund té vlerésojé pérparimin dhe administrojé KEYTRUDA. Nése ju nuk keni
mundési t& mbani terminin, bisedoni menjéheré me mjekun pér té caktuar njé termin
tjetér.

Nése ju e ndaloni ose e ndérpreni trajtimin, kjo mund té ndérpresé efektin e
barit. Mos e ndérprisni trajtimin me KEYTRUDA pa e diskutuar kété me mjekun
tuaj.

Efektet e mundshme anésore

Si té gjitha barnat tjera, edhe KEYTRUDA mund té keté efekte t& padéshiruara, por nuk
do té thoté se kéto do t'i keté secili pacient. Ju mund t& keni disa efekte anésore r*ioze
kur t& merrni barin KEYTRUDA. Kéto efekte anésore nganjéheré mund t& béhen
keércénuese pér jetén dhe mund té gojné né vdekje. Kéto efekte anésore mund té ndodhin
né cdo kohé gjaté trajtimit ose, edhe pasi té keté pérfunduar trajtimi. Ju mund té keni mé
shumé se njé efekt anésor né té njgjtén kohé. Eshté shumé me réndési ti tregoni mjekut
tuaj pér simptomat gé& mund t'i véreni gjaté mjekimit me KEYTRUDA. Mjeku juaj mund t'ju
japé barna té tiera pér t& shmangur komplikimet mé té rénda dhe té zvogélojé simptomat
tuaja. Mjeku juaj mund té shtyej dozén e ardhshme té barit KEYTRUDA ose t& ndérpresé
trajtimin me KEYTRUDA.



Tregoni mjekut tuaj menjéheré a

nése keni ndonjé nga kéto simptoma  *

&
Efektet anésore Shenjat ose simptomat

Problemet né mushkeéri
(ndezja e mushkérive)

* Pamundésia pér t'u mbushur frymé '
« Dhembja e gjoksit
* Kollitja

* Barkgitja ose mé shumé |évizshmeéri té zorrréve se zakonisht

= Jashtégitje ngjitése t& zeza, katran, ose g& pérmbajné gjak ose mukus
* Dhembje e ashpér e barkut ose ndjeshméri

* Nauze ose té vjellura

Problemet né zorré
(ndezja e zorréve)

« Nauze ose té vjellura

« Zvogélim i apetitit

* Dhembija né& anén e djathté & barkut

« Zverdhja e Iekurés ose e té bardhit té syve i

« Urina e errét ’@
* Tendenca e rritur @ mavijosjes ose e gjakderdhjes

Problemet né veshka * Ndryshimet né sasiné ose né ngjyrén e urinés
(ndezja e veshkave)

Problemet né giéndrrat * Té rrahura té shpejtuara té zemrés

hormonale (veganérisht . H_umpjg né Qeshé ose shtim né peshé §
Sl g 510 « Djersitja e rritur %

tiroides, hipofizés, - ;
d | * Rénie e flokéve

adrenale) « Ndjesia e t& ftohtit

* Kapslléku

« Trashja e zérit

* Dhembja e muskujve

* Marramendja ose ligéshtimi

« Kokédhembije gé nuk pushojné ose g& nuk jané té zakonshme.

Problemet me melgi
{ndezja e mélgisé)

Diabeti i tipit 1 = Ndjenja e rritur e urisé ose e etjes
= Nevoja e rritur pér té urinuar mé shpesh
« Humbja e peshés

"W

Kontaktoni mjekun tuaj nése keni efekte anésore, pérfshiré efektet e mundshme
anésore gé nuk jané té shénuara kétu.



Kontrollimi pér efektet anésore
A .

Eshté me réndési té jeni né dijeni pér simptomat

Ju duhet té bisedoni menjéheré me mjekun tuaj nése véreni ndonjé nga simptomat
gjaté pérdorimit t&¢ KEYTRUDA® . T& keni kujdes qé efektet anésore mund t& ndodhin
edhe pasi t& keni merré dozén e fundit t¢ KEYTRUDA.

Barna té caktuara, sic jané kortikosteroidet, mund té pérdoren pér t& shmangur
komplikime mé té rénda dhe pér té lehtésuar simptomat tuaja. Mjeku juaj do t& mund
ta shtyejé ose térésisht t& ndérpresé trajtimin nése efektet anésore jané shumé té
rénda.

Mos tentoni gé ju veté té diagnostifikoheni ose té trajtoni efektet anésore.

Si té veproni nése paraqiten simptoma kur ju jeni
larg shtépisé

Eshté me réndési q& t& kontaktoni mjekun tuaj kur ju paraqgiten simptomat. Mbani me
vete gjithmoné Kartelén e Kujdesit pér KEYTRUDA me informatat kontaktuese té
mjekut ashtu qé ai ose ajo té kontaktohet né rast t& urgjencés. Kartela e Kujdesit
pérmban informata té rédésishme pér simptomat g& duhet menjéheré té raportohen tek
mjeku ose infermieri gé ju trajton gjersa ju jeni larg shtépisé. Kjo gjithashtu njofton
mjekét tieré gé ju jeni duke u trajtuar me KEYTRUDA.

Ju lutem kontaktoni mjekun tuaj nése keni ndonjé pyetje rreth KEYTRUDA ose pér
veprimin e kétij bari.

Mbani me vete Kartelén
Paralajméruese pér
KEYTRUDA gjaté gjithé
kohés.



Mbani mend

KEYTRUDA® éshté njé lloj i terapisé qé vepron duke ndihmuar sistemin e juaj imunitar
pér té luftuar kancerin. Ky lloj terapie ndonjéheré mund té japé efekte anésore.

KEYTRUDA ipet me infuzion né vené pér 30 minuta, zakonisht ¢do
3 ose 6 javé.

Me KEYTRUDA efekte anésore té caktuara mund té paragiten dhe mund té jené serioze
dhe mund té ndodhin né ¢do kohé gjaté trajtimit ose edhe pasi té keté pérfunduar trajtimi
juaj.

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése ju paragqitet gfarédo efekti anésor. Kjo
pérfshin edhe efekte anésore qé nuk jané té shénuar né fletudhézim.

Kontaktoni mjekun tuaj nése keni ndonjé pyetje rreth KEYTRUDA ose si

vepron ky bar.

Copyright © 2015 Merck Sharp & Dohme Corp.,
a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA. All rights
reserved. ONCQO-XXXXXXX-0000 03/2020
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Ju lutem raportoni ¢do dyshim t& njé efekt t& padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né
AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor g& mund ta shkarkoni né wehbfagen e
AKPPM-s€ (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né ményré efektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

Me faks: +383 38 512 243




VasVodiC za
KEYTRUDAP

Informacije za pacijente
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Uvod

Va$ lekar je propisao KEYTRUDA® (pembrolizumab) za leenje vaseg raka. Molimo
pogledajte Uputstvo za pacijente da proéitate $ta je KEYTRUDA i za §ta se koristi. Ova
brosura ée vam posluziti kao vodi¢ za vas tretman, ukljucujudi §ta mozete ocekivati dok
uzimate KEYTRUDA.

Ovaj vodié ¢e objasniti neke od nezeljenih efekata koji se mogu javiti tokom ili nakon
le¢enja lekom KEYTRUDA i kako ih proveriti. U nekim slu¢ajevima, simptomi mogu biti
odlozeni i mogu se razviti nakon posiednje doze. Takode éete nauciti zasto je vazno odmah
prijaviti sve simptome svom lekaru.

OVDE ZALEPITE
KARTICU
UPOZORENJA

LEKARSKI PECAT




O KEYTRUDA® (pembrolizumab)

KEYTRUDA je lek koji se koristi za le¢enje vaseg karcinoma.

Leéenje lekom KEYTRUDA moze imati nezeljene efekte. KEYTRUDA je vrsta terapije
koja deluje tako $to pomaze vasem imunologkom sistemu u borbi protiv raka.

Pre nego §to zapoénete KEYTRUDA .

V L]
Obavestite svog lekara o svim lekovima koje uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli da uzmete.
Uverite se da vas$ lekar zna ako:

- Imate autoimunu bolest (stanje u kome telo napada sopstvene celije).

- Imate upalu pluéa ili upalu plu¢a (koja se naziva pneumonitis).

» Ranije su dobijali ipilimumab, jo$ jedan lek za le¢enje odabrane vrste raka, i imali su ozbiljne nezeljene efekte
zbog tog leka.

« Imao alergijsku reakciju na druge terapije monoklonskim antitelima.

- Imate li ste imali hroniénu virusnu infekciju jetre, ukljuéujuéi hepatitis B (HBV) ili hepatitis C (HCV).

« Imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom steéene imunodeficijencije (AIDS).

« Imate ostecenje jetre.

« Imate oste¢enje bubrega.

« Imali ste transplantaciju solidnog organa ili transplantaciju kostane srzi (matiénih ¢elija) za koju je kori$cen
donor mati¢ne ¢elije (alogene).

« Uzimate druge lekove koji oslabe vas imuni sistem. Primeri ovih mogu ukljucivati kortikosteroide, kao $to je
prednizon.

- Uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge lekove. <

« Da li ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate bebu.

- Ako ste zena koja bi mogla zatrudnjeti, morate koristiti adekvatnu kontrolu radanja dok se lecite lekom
KEYTRUDA i najmanje 4 meseca nakon vase poslednje doze.

- Da li dojite ili planirate da dojite.



Sta treba da znate
o vasem tretmanu

Kako vam je dato KEYTRUDA® (pembrolizumab)

KEYTRUDA ¢e vam biti data u bolnici ili klinici pod nadzorom iskusnog lekara. VVas lekar
ée vam dati KEYTRUDA kroz infuziju u venu.

Infuzija ¢e trajati 30 minuta. Molimo pogledajte uputstvo za pacijenta za preporucenu
dozu KEYTRUDA.

KEYTRUDA se obiéno daje jednom u 3 li 6 nedelja. Vas lekar ce
odlugiti koliko tretmana vam je potrebno.

Ponekad tumor moze postati veéi prvih nekoliko meseci pre nego sto pocne da se
smanjuje ili se mogu pojaviti novi tumori. Ako vam se Cini da se vas tumor u pocetku
pogordao nakon pocetka le¢enja lekom KEYTRUDA, vas lekar moze da nastavi sa
leéenjem ako je vase zdravlje stabilno i ponovo ¢e proveriti da li reagujete.

Vazno je da posetite svog lekara na zakazane sastanke, tako da vas lekar moze

proveri va$ napredak i primeni KEYTRUDA. Ako niste u mogucnosti da zakazete termin,
odmah pozovite svog doktora da biste ga ponovo zakazali. . “
Ako prekinete ili prekinete lecenje, to moze zaustaviti dejstvo leka. Nemojte prekidati
terapiju lekom KEITRUDA osim ako o tome niste razgovarali sa svojim lekarom.." . !

Moguci nezeljeni efekti

Kao i svi lekovi, KEYTRUDA moze izazvati nezeljena dejstva, iako se ona ne javijaju kod
svih. Kada uzimate KEYTRUDA, mozete imati ozbiljne nezeljene efekte. Ove nuspojave
ponekad mogu postati opasne po Zivot i dovesti do smrti. Ovi neZeljeni efekti se mogu
javiti bilo kada tokom leéenja ili ¢ak | nakon zavrsetka lecenja. Mozete doZiveti vise od
jednog nezelienog efekta u isto vreme. Veoma je vazno da obavestite svog lekara o svim
simptomima koje primetite dok uzimate KEYTRUDA. Va$ lekar vam moze dati druge
lekove kako biste spregili teze komplikacije i smanijili simptome. Vas lekar mozZe REa
obustavi sledeéu dozu leka KEYTRUDA ili da prekine terapiju lekom KEYTRUDA.



Obavestite svog lekara odmah o
ako imate bilo koji od ovih simptoma

Nuspojave Znaci ili simptomi

Problemi sa plu¢ima * Kratkog daha

: « Bol u grudima
a a
(upala pluca) . Kasalj

« Dijareja ili Ces¢e praznjenje creva nego obiéno

- Stolica koja je crna, katranasta, lepljiva ili sadrzi krv ili sluz
- Teski bol ili osetljivost u stomaku

(upala creva) « Mucnina ili povracanje %

Problemi sa
crevima

« Mugnina ili povraéanje

- Osjec¢aj manje gladi

« Bol na desnoj strani stomaka

« Zutilo vase koZe ili belangevina o&iju - g
* Tamni urin
+ Lakse krvarenje ili modrice nego inate

Problemi sa bubrezima - Promene u koli¢ini ili boji vaseg urina
(zapaljenje bubrega)

« Ubrzani rad srca
« Gubitak ili povecanje telesne tezine

Problemi sa jetrom
(upala jetre)

Problemi sa hormonskim

Zlezdama Y 9t
Artllalile i « Pojacano znojenje
(narocito stitna Zlezda, « Gubitak koae
hipofiza, nadbubrezne « Hiadno
zlezde) « Zatvor *
« Dublji glas b
« Bolovi u migi¢ima L

« Vrtoglavica ili nesvestica
« Glavobolje koje neée nestati ili neuobi¢ajena glavobolja

Dijabetes tipa 1 « Osecaj vise gladi ili zedi
+ Potreba za ceS¢em mokrenjem
« Gubitak tezine

Ako imate bilo kakve nezeljene efekte, ukljuéujuci sve moguce nezeljene &

efekte koji nisu ovde navedeni, obratite se svom lekaru.
A



Pazi na nezeljene efekte

Vazno je biti svestan simptoma

Ako primetite bilo kakve simptome dok primate KEYTRUDA® (pembrolizumab), odmah
razgovarajte sa svojim lekarom. Imajte na umu da se nezelieni efekti i dalje mogu javiti
nakon §to primite poslednju dozu KEYTRUDA.

Odredeni lekovi, kao §to su kortikosteroidi, mogu se koristiti za sprecavanje tezih
komplikacija i smanjenje simptoma. Vas lekar mozZe da odlozi ili potpuno prekine
le¢enje ako su nezeljeni efekti previse ozbiljni.

Ne pokusavajte sami da dijagnostikujete ili lecite nezeljene efekte.

$ta uéiniti ako se simptomi jave kada ste odsutni od
kucée

Vazno je da se obratite svom lekaru kad god se pojave simptomi. Uvek nosite svoju
Karticu Upozorenja za KEYTRUDA sa kontakt informacijama vageg lekara kako bi on
ili joj se moze do¢i u hitnim slu¢ajevima. Kartica Upozorenja sadrzi vazne informacije
o simptomima koje treba odmah prijaviti lekaru ili medicinskoj sestri koji vas le¢e dok
ste odsutni od kuée. Takode upozorava druge lekare da ste lecen sa KEYTRUDA.

Obratite se svom lekaru ako imate bilo kakvih pitanja o KEYTRUDA ili o tome kako lek
deluje.

Nosite svoju karticu
upozorenja za
KEYTRUDA u svakom
trenutku.



Zapamtiti

KEYTRUDA® (pembrolizumab) je vrsta terapije koja funkcioniée tako $to pomaze vasem
imunologkom sistemu da se bori protiv raka. Ova vrsta terapije ponekad moze imat
nezeljene efekte.

KEYTRUDA se daje putem infuzije u venu tokom 30 minuta, obi¢no svakih
3 ili 6 nedelja.

A
Kod leka KEYTRUDA mogu se javiti odredeni nezeljeni efekti koji mogu biti ozbfljni i
mogu se desiti u bilo kom trenutku tokom lecenja ili ¢ak i nakon zavrsetka le¢enja.

Odmah se obratite svom lekaru ako osetite bilo kakve nezeljene efekte. Ovo
ukljuéuje sve moguce nezeljene efekte koji nisu navedeni u uputstvu o leku.
Razgovarajte sa svojim lekarom ako imate bilo kakvih pitanja o KEYTRUDA’-iIi
kako to radi.

€ MSD
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