KEYTRUDA:®

(pembrolizumab)

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

Kontaktoni mjekun tuaj menjéheré nése keni ¢farédo shenje ose
simptomagé, pérfshiré edhe ato qé& nuk jané shénuar né kété
kartelé. Mjeku juaj do t& mund t& ju japé barna té tjera pér té
shmangur komplikimet mé té rénda dhe pér té zvogéluar
simptomat e juaja. Mjeku juaj do t& mund té shtyej dozén e
ardhshme t& barit KEYTRUDA ose té ndérpresé trajtimin me
KEYTRUDA.

Pér informata tjera, lexoni Fletudhézimin

peér Pacienté té barit KEYTRUDA i cili pérmban
informata pér pacientit né www.ema.europa.eu.
ME RENDESI

* Mos tentoni t& veté-diagnostifikoheni ose té veté-trajtoheni
pér efektet anésore.

* Mos ndaloni trajtimin me Keytruda vetém nése keni
diskutuar kété me mjekun tuaj

» 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 t& njoftoni gjaté kontrollit gdo profesionist mjekésor
geé ju jeni duke marré trajtim me barin KEYTRUDA dhe tregoni

kété kartelé.
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Kartela e Pacientit

Mushkérité

» Pamundési pér tu mbushur frymé
* Dhembje gjoksi

* Kollitje

Zorrét

» Barkgitje ose mé shumé
|évizshméri té zorréve se
zakonisht

- Jashteqitje ngjitése té zeza, katran,
ose

gé pérmbajné gjak ose mukus

» Dhembje e ashpér e
barkut ose ndjeshméri

» Nauze ose té vjellura

Mélgi

» Nauze ose té vjellura

+ Zvogéelim i apetitit

« Dhembje n& anén e djathté té barkut

« Zverdhje e l&kurés ose né té
bardhét e syve

» Uriné e errét

» Tendencé e rritur e mavijosjes ose
gjakderdhjes

Veshkat
* Ndryshime né sasi ose né ngjyrén
€ urines

Gjéndrrat hormonale

« Té rrahura té& shpeshtuara té zemrés

* Humbje né peshe ose shtim né peshé

= Djersitje e rritur

« Rénie té flokéve

« Ndjesi e ftohtit

« Kapsllek

« Trashje e zé&rit

* Dhimbje né& musku;

» Marramendje ose ligéshtim

» Kokédhembje gé nuk pushon ose
kokédhembje e pazakonté

Diabet i tipit 1, pérfshiré
ketoacidozén diabetike

« Ndjenjé e rritur e urisé ose e etjes
* Nevojé e rritur pér té urinuar

* Humbje e peshés

* Ndjeheni té lodhur ose té sémuré

» Dhimbje barku

» Frymémarrje e shpejté dhe e thellé
= Konfuzion

* Pérgjumje e pazakonté

* Eré e émbél né frymén tuaj

= Shije e émbél ose metalike né gojé
= Eré e ndryshme e urinés ose djersés
tuaj

» Nése pérjetoni ndonjé efekt anésoré, bisedoni me mjekun tuaj,
farmacistin ose infermieren. Kjo pérfshin edhe ¢do efekt anésoré té
mundshém i cili nuk &shté | listuar né fletudhézim. Ju mund té raportoni

efektet anésore direkt né xxxxx.

* Duke raportuar efektet anésore, ju do té& ndihmoni pér té dhéné mé
shumé informata mbi siguriné e kétij bari



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), g& mund té shkaktojé reaksione t& padéshiruara me
ndérmjetésim imunologjik g€ mund té paragiten né ¢do kohé gjaté trajtimit ose edhe pas trajtimit. Vierésoni pacientét pér shenjat
dhe simptomat e reaksioneve té padéshiruara me ndérmjetésim imunologjik . Esenciale jané diagnostifikimi i hershém dhe
menaxhimi i duhur pér t&é minimizuar ¢do pasojé nga reaksionet e padéshiruara me ndérmjetésim imunologjik .

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

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

Ju lutem lexoni Karakteristikat
Pérmbledhése té Produktit pér
KEYTRUDA né www.ema.europa.eu ose

pér mé shumeé informata
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KEYTRUDA® Kartica pacijenta

(pembrolizumab)

* Kratkog daha

Moze izazvati neke ozbiljne nezeljene efekte koji ponekad * Bl ggmcims

mogu postati opasan po Zivot i dovesti do smrti. Ovo se = Kagal

moze desiti bilo koje vreme tokom le¢enja ili ¢éak nakon creva

zavrsetka le€enja. MozZete doziveti viSe od jednog « Dijareja ili Ce$ce praZnjenje creva

nezeljenog efekta u isto vreme. nego obi¢no

Obratite se svom lekaru odmah ako razvijete bilo : “'itC’"I?e koje suiome, katranaste,
epljive,

kakve znake ili simptome, uklju¢ujuéi one koji nisu
navedeni na ovoj kartici. Vas lekar vam moze dati
druge lekove kako biste sprecili teze komplikacije i
smanjili simptome. Vas lekar moze da obustavi

ili sadrze krv ili sluz
= Teski bol ili osetljivost u stomaku
» Mucnina ili povrac¢anje

sledeé¢u dozu leka KEYTRUDA ili da prekine terapiju Jetra

lekom KEYTRUDA. « Muénina ili povraé¢anje

Za vise informacija pogledaite uputstvo za upotrebu ’ gsljecajd manje:gladi A

za KEYTRUDA koje sadrzi informacije za pacijenta 130l @ desnal stra] stomeka.

na Vvv.ema.europa.eu. « Zutilo koze ili belangevina oéiju
= Tamni urin

AEND " : : " =P s 5, N e « Krvarenje ili stvaranje modrice

.fNI?t pokuSavajte sami da dijagnostikujete ili lecite neZeljene lakse nego nromalno

efekte.

nego normalno
= Nemojte prekidati lieCenje sa Keytruda, samo ako ste o tome

; . Bubrezi
razgovarali sa svojim lekarom ey
. ] * Promene u kolicini ili boju
= Nosite ovu karticu sa sobom u svakom trenutku, posebno kada el

putujete, kad god idete u hitnu pomoc ili kada morate da
posetite drugog lekara..

= Obavezno obavestite svakog zdravstvenog radnika da to

Hormonske zlezde

» Ubrzani rad srca

= Gubitak ili povecanje telesne tezine
* Pojacano znojenje

« Gubitak kose

« Hladno

« Zatvor

* Dublji glas

* Vrtoglavica ili nesvestica

» Glavobolje koje nece nestati ili
neuobitajena glavobolja

Dijabetes tipa 1 uklju¢ujuci dijabeticku
ketoacidozu

» Osjecaj vise gladi ili zedi

= Potreba za ceS¢em mokrenjem

* Gubitak tezine

» Osjecaj umora ili mucénina

*» Bol u Zelucu

* Brzo i duboko disanje

» Konfuzije

» Neuobi¢ajena pospanost

+ Sladak miris na vasem dahu

» Slatki ili metalni okus u ustima

» Drugaciji miris vaseg urina ili znoja

= Ako primijetite bilo koju nuspojavuobratite se svom lekaru, farmaceuta

ili medicinskoj sestri. To uklju€uje sve moguce nuspojave koje nisu
navedene u uputsto za lek . Takoder mozete prijaviti nuspojave

.3 MSD direktno putem xxxxx.

» Prijaviljivanjem nuspojava moZete pomoci u pruzanju vise informacija o

sigurnosti ovog leka.



Vazne kontakt informacije

Ime doktora Kancelarijski telefon Telefon posle radnog vremena

Moje ime Moj telefon Kontakt za hitne slucajeve (ime i telefon)

Vazne informacije za pruzaoce zdravstvenih usluga

Ovaj pacijent se leci lekom KEYTRUDA® (pembrolizumab), koji moze izazvati neZeliene reakcije imunolo$ki posredovano koje se mogu
pojaviti u bilo kom trenutku tokom legenja ili ¢ak nakon le¢enja. Procenite pacijente na znake i simptome neZelienih reakcija imunoloski
posredovano. Rana dijagnoza i odgovarajuci tretman su od sustinskog znaéaja za minimiziranje svih posledica nezZeljenih reakcija
imunologki posredovano.

Za sumnje na neZeliene reakcije povezane sa imunolo$ki posredovano, obezbedite adekvatnu procenu da biste potvrdili etiologiju ili

iskljucili druge uzroke. Na osnovu teZine nezeliene reakcije, obustavite KEYTRUDA i primenite kortikosteroide. Specifiéne smernice za
leCenje neZeljenih reakcija imunolodki posredovanodostupne su u Sazetku karakteristika leka za KEYTRUDA.

imunoloski posredovanosistemom specificnim za organ.

Molimo pogledajte Sazetak
Karakteristika leka za
KEYTRUDA na
VVV.ema.europa.eu ili

2 : Copyright © 2015 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA. Al rights
dpoc.albania.kosovo.macedoni reserved. ONCO-XXXXXX-XXXX 03/20

a@merck.com za vise

informacija “‘ MSD
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