KEYTRUDA®

(pembrolizumab)

Mund té shkaktojé disa efekte anésore serioze té cilat nganjéheré
munden té béhen kércénuese pér jetén dhe té cojné né vdekje.
Kéto mund té ndodhin né ¢do kohé gjaté trajtimit por edhe pasi
trajtimi juaj té keté pérfunduar. Ju do té mund té keni mé shumé se

Kartela e Kujdesit
te Pacientit

njé efekt anésor né té njejtén kohé.
Kontaktoni mjekun tuaj menjéheré nése keni ¢farédo shenja ose
simptoma, pérfshiré edhe ato qé nuk jané shénuar né kété
kartelé. Mjeku juaj do t€ mund té ju japé barna té tjera pér té
shmangur komplikimet mé té rénda dhe pér té zvogéluar
simptomat e juaja. Mjeku juaj do té mund té ndalojé dozén e
ardhshme té barit KEYTRUDA ose té ndérpresé trajtimin me
KEYTRUDA.

Pér informata tjera, lexoni
Fletudhézimin pér Pacienté té barit
KEYTRUDA i cili pérmban informata

pér pacientit né www.ema.europa.eu.

ME RENDESI:

» Mos tentoni té veté-diagnostifikoheni ose té veté-

trajtoheni pér efektet anésore.

* Mbani kété kartelé gjithmoné me vete, veganérisht kur
udhétoni, ¢cdo heré kur shkoni né shérbim emergjent, ose
kur ju duhet té kontrolloheni tek njé mjek tjetér.

« Sigurohuni té njoftoni gjaté kontrollés ¢do profesionist
mjekésor gé ju jeni duke marré trajtim me barin
KEYTRUDA dhe tregoni kété kartelé.

Gjéndrrat hormonale

 Té rrahura té shpesha té zemrés

* Humbje né peshe ose rritje né peshé

« Djersitje e rritur

* Humbje té flokéve

* Ndjesi e ftohtit

» Kapslliék

* Trashje e zérit

* Dhimbje né muskuj

* Trullosje ose ligéshtim

» Kokédhembje gé nuk pushon ose
kokédhembje e pazakonté

Mushkérité

* Pamundési pér tu mbushur frymé

» Dhembje gjoksi

« Kollitje

Zorrét

« Barkqitje ose mé shumé
|évizshméri té zorréve se
zakonisht

« Jashtéqitje ngjitése té zeza, katran, ose

gé pérmbajné gjak ose mukus

* Dhembje e ashpér e barkut ose

ndjeshméri . S
. NalJJze ose té vjellura Diabet i tipit 1

. » Ndjenjé e rritur e urisé ose e etjes
Mélgi * Nevojé e rritur pér té urinuar

* Nauze ose té vjellura

» Zvogélim i apetitit

* Dhembje né anén e djathté té barkut

» Zverdhje e lékurés ose né té
bardhét e syve

» Uriné e errét

» Tendencé e rritur e mavijosjes ose

* Humbje e peshés

Komplikimet tek njerézit me
transplatim té palcés eshtérore
(gelizave burimore) qé pérdoré gelizat
burimore té dhuruesit (alogjenike)

* Njolla né lékuré

gjakderdhjes * Ndezja e mélgisé
Veshkat o ) ) - Dhembja e barkut
* Ndryshime né sasi ose né ngjyrén e

* Barkqitja
urinés a
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‘: MSD V¥ Ky produkt medicinal éshté subjekt i monitorimit shtesé. Kjo do t&é mundésojé identifikim té shpejté té informatave
té reja pér siguriné. Ju mund té ndihmoni duke raportuar secilin efekt anésor gé do t€ mund té keni.


http://www.ema.europa.eu/

Informata Kontaktuese me Réndési

Emri i Mjekut Telefoni i Zyrés Telefoni pas orarit

Emri Im Telefoni Im Kontakti pér Urgjenca (Emri dhe Telefoni)

Informata me Réndési pér Punétorét e Kujdesit Shéndetésor

Ky pacient éshté duke u trajtuar me KEYTRUDA® (pembrolizumab), i cili mund té shkaktojé reaksione té padéshiruara me
shkaktaré imunologjik gé mund té paraqiten né ¢do kohé gjaté trajtimit ose edhe pas trajtimit. Vlerésoni pacientét pér shenjat dhe
simptomat e reaksioneve té padéshiruara me shkaktaré imunologjik. Esenciale jané diagnostifikimi i hershém dhe menaxhimi i
duhur pér té minimizuar ¢do pasojé nga reaksionet e padéshiruara me shkaktaré imunologjik.

Pér reaksionet e dyshimta té padéshiruara me shkaktaré imunologjik, siguroni vlerésim té duhur pér té konfirmuar etiologjiné ose
pér té pérjashtuar shkaget tjera. Bazuar né ashpérsiné e reaksionit t& padéshiruar, ndaloni trajtimin me KEYTRUDA dhe
administroni kortikosteroide. Udhézime té hollésishme pér menaxhimin e reaksioneve té padéshiruara me shkaktaré imunologjik
jané té disponueshme né dokumentin Karakteristikat e Pérgjithshme té Produktit pér KEYTRUDA.

Mund té jené té€ dobishme konsultimet me njé onkolog ose me njé tjetér mjek specialist pér menaxhimin e reaksioneve té
padéshiruara specifike pér organe me shkaktaré imunologjik.

Ju lutem lexoni Karakteristikat e
Pérgjithshme té Produktit pér
KEYTRUDA né www.ema.europa.eu

ose pér mé shumé informata mjekésore
vizitoni fagen

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

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

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

Me faks: +381 38 512 243

Me respekt,

/(?
(- irt




dhezuesi Juaj
per
KEYTRUDA®

Informata per Paciente

V¥ Ky produkt medicinal éshté subjekt i monitorimit shtesé. Kjo do té mundésojé identifikim té shpejté
té informatave té reja pér siguriné. Ju mund té ndihmoni duke raportuar secilin efekt anésor gé do té
mund té keni.

¢ MSD



Hyrje
e

Mjeku juaj ka pérshkruar pér ju barin KEYTRUDA (pembrolizumab) pér ta trajtuar kancerin, Ju
lutem referojuni Fletudhézimit pér Pacienté pér té lexuar se ¢faré 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 spjegojé disa nga efektet anésore qé mund té ndodhin gjaté ose pas
trajtimit me KEYTRUDA, dhe si té kontrolloni ato. Né disa raste, simptomat mund té jené té
vonuara, dhe do té mund té paraqiten pasi té€ merrni dozén e fundit. Ju gjithashtu do té
mésoni pse éshté e réndésishme té raportoni simptomat menjéheré tek mjeku juaj.

Ngjitni
Kartén e
Kujdesit

Kétu

VULA E
MJEKUT




Rreth KEYTRUDA® (pembrolizumab)

KEYTRUDA éshté bar gé 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 te filloni té merrni KEYTRUDA

Tregoni mjekut ose farmacistit nése jeni duke marré, keni marré, ose do t&€ mund té
merrni ndonjé bar tjetér. Sigurohuni qé mjeku juaj té dijé nése ju:

» Keni sémundje autoimune (¢rregullim kur trupi juaj sulmon gelizat e veta).
* Keni pneumoni ose ndezje té 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 patur reaksion alergjik nga terapité tjera me antitrupa monoklonale.
* Keni ose keni patur infeksion kronik viral t&€ mélgisé, pérfshiré hepatitin B
(HBV) ose hepatitin C (HCV).
* Keni infeksion me virusin e imunodefigiencés humane (HIV) ose sindromén e
imunodefigiencés sé arritur (AIDS).
* Keni démtim té mélgisé.
* Keni démtim té veshkave.
* Keni patur transplantim té organit té forté ose transplantim té€ palcés eshtérore (qelizave amé) qé pérdor
geliza amé té dhuruesit (alogjenike).
* Jeni duke marré barna té tjera gé mund té dobésojné sistemin e juaj
imunitar. Shembuj té kétyrej mund té pérfshijné kortikosteroidet, sikur éshté
prednizoni.
* Jeni duke marré, keni marré, ose do t& mund t& merrni ndonjé bar tjetér.
+ Jeni shtatzéné, mendoni gé mund té€ jeni shtatzéné, ose jeni duke planifikuar té keni njé fémijé.
* Jeni femér gé do té mund té€ mbetet shtatzéné, ju duhet t& pérdorni mjete t& 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.



Cfare duhet te dini
rreth trajtimit tuaj

Si do té ju ipet KEYTRUDA® (pembrolizumab)

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

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 jave.
Mjeku juaj do té vendosé pér sa trajtime do té keni
nevoje.

Nganjéheré tumori mund té rritet né dy muaijt e paré para se té fillojé té tkurret ose do
té mund té paraqiten tumor te rinj.. Nése tumori tek ju duket té pérkeqésohet 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 terapia jep njé pérgjigje.

Eshté me réndési qé ju té vizitoni mjekun pér terminet qé keni rezervuar, ashtugé mjeku
do té mund té vlerésojé pérparimin e juaj gé ju t& merrni 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 té padéshiruara, por nuk
do té thoté se kéto do t'i keté secili pacient. Ju mund té keni disa efekte anésore serioze
kur t& merrni barin KEYTRUDA. Kéto efekte anésore nganjéheré mund té béhen
kércénuese pér jetén dhe mund té ¢ojné né vdekje. Kéto efekte anésore mund té ndodhin
né ¢do kohé gjaté trajtimit ose, edhe pasi té keté pérfunduar trajtimi. Ju do t&€ mund té
keni mé shumé se njé efekt anésor né té njejtén kohé. Eshté shumé me réndési ti tregoni
mjekut tuaj pér simptomat gé do t&€ mund t'i véreni gjaté mjekimit me KEYTRUDA. Mjeku
juaj do t& mund t'ju japé barna té tjera pér t& shmangur komplikimet mé té rénda dhe té
zvogeélojé simptomat tuaja. Mjeku juaj do té mund té ndalojé dozén e ardhshme té barit
KEYTRUDA ose té ndérpreseé trajtimin me KEYTRUDA.



Tregoni mjekut tuaj menjehere
nése keni ndonjé nga keto simptoma

.|
Efektet anésore Shenjat ose simptomat

Problemet né mushkéri » Pamundésia pér t'u mbushur frymeé

(ndezja e mushkérive) » Dhembja e gjoksit
* Kollitja

Problemet né zorré * Barkqitja ose mé shumé |évizshmeéri té zorrréve se zakonisht

« Jashtéqitje ngjitése té zeza, katran, ose qé pérmbajné gjak ose mukus
* Dhembje e ashpér e barkut ose ndjeshméri

* Nauze ose té vjellura

(ndezja e zorréve)

Problemet me mélgi * Nauze ose té vjellura

(ndezja e mélgisé) +Zvogelimiapetitt —
» Dhembja né anén e djathté té barkut

« Zverdhja e I€kurés ose e té bardhit té syve
* Urina e errét
» Tendenca e rritur e mavijosjes ose e gjakderdhjes

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

Problemet né gjéndrrat * Té rrahurat e shpesha té zemrés
hormonale (veganérisht * Humbja né peshé ose rritja né peshé

. . R af 4 * Djersitja e rritur
tiroidesé, hipofizés,  Humbia e flokéve

adrenale) - Ndjesia e té ftohtit

* Kapslléku

* Trashja e zérit

* Dhembja e muskujve

* Trullosja ose ligéshtimi

» Kokédhembje qé nuk pushojné ose gé nuk jané té zakonshme.

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

Komplikimet, pérfshiré * Njollat né Iekuré
sémundjen graft kundér host, * Ndezja e mélgisé
tek njerézit me transplatim té * Dhembja e barkut
palcés eshtérore (qelizave * Barkgitja
burimore) gé pérdoré gelizat

burimore té dhuruesit

(alogjenike)

Mund té ndodhé nése keni patur né té
kaluarén transplantim té kétij lloji ose
nése do té€ mund ta keni né té
ardhmen.

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



Kontrollimi per efektet anesore
|

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® . Té keni kujdes qé efektet anésore mund té ndodhin
edhe pasi té keni merré dozén e fundit t&¢ KEYTRUDA.

Barna té caktuara, si¢ jané kortikosteroidet, mund té pérdoren pér t& shmangur
komplikime mé té rénda dhe pér té lehtésuar simptomat tuaja. Mjeku juaj do té€ mund
ta shtyejé ose térésisht té& 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 paragiten simptoma kur ju jeni
larg shtépisé

Eshté me réndési gé té kontaktoni mjekun tuaj kur ju paragiten simptomat. Mbani me
vete gjithmoné Kartelén e Kujdesit pér KEYTRUDA me informatat kontaktuese té
mjekut ashtu gé ai ose ajo t& kontaktohet né rast té urgjencés. Kartela e Kujdesit
pérmban informata té rédésishme pér simptomat qé duhet menjéheré té raportohen tek
mjeku ose infermieri g€ 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 Kartén e
Kujdesit pér KEYTRUDA
gjate gjithé kohes.



Mbani mend

KEYTRUDA® éshté njé lloj i terapisé gé 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 vena pér 30 minuta, zakonisht ¢do
3 ose 6 jave.

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

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore. Kjo
pérfshin edhe efekte anésore qé nuk jané té shénuar né fletudhézim.

Kontaktoni mjekun tuaj nése keni ndonjé pyetje rreth KEYTRUDA ose

pér veprimin e kétij bari.

¢ MSD
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Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekt té padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né
AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor qé mund ta shkarkoni né webfagen e
AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

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

Me faks: +381 38 512 243

Me respekt,
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