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Lekarz zalecit stosowanie leku KEYTRUDA® (pembrolizumab) w leczeniu nowotworu. Nalezy
zapoznac sie z trescig Ulotki dla Pacjenta, aby dowiedziec sie co to jest lek Keytruda i w jakim
celu sie go stosuje. Ta broszura zawiera wskazéwki dotyczgce leczenia oraz informacje

o tym, czego mozna sie spodziewa¢ podczas przyjmowania leku KEYTRUDA.

W poradniku wyjasniono pewne dziatania niepozadane, ktdre mogag wystgpi¢ podczas lub po
zakonczeniu leczenia lekiem KEYTRUDA, oraz podano jak je wykry¢. W niektorych
przypadkach objawy mogg wystgpi¢ pozniej i mogg rozwingc¢ sie po ostatniej przyjetej dawce.
Dowiecie sie Panstwo rowniez, dlaczego tak wazne jest natychmiastowe zgtaszanie lekarzowi

prowadzgcemu wszelkich objawdw.

W tym miejscu nalezy
wklei¢
Karte Ostrzezen

PIECZATKA
LEKARZA




Informacje o leku KEYTRUDA®

(pembrolizumab)
.|

Lek KEYTRUDA stosowany jest w leczeniu nowotworu.

Leczenie lekiem KEYTRUDA moze powodowac dziatania niepozgdane. Lek KEYTRUDA stanowi
rodzaj terapii, ktéra wspomaga uktad odpornosciowy w walce z nowotworem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku KEYTRUDA

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta:

» wystepuje choroba autoimmunologiczna (stan, w ktéorym atakowane sg wtasne komérki organizmu)

* wystepuje zapalenie ptuc lub srédmigzszowe nacieki zapalne w ptucach

* pacjent przyjmowat wczesniej ipilimumab, inny lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju
nowotworu i u pacjenta wystgpity powazne dziatania niepozgdane zwigzane z tym lekiem

* wystgpita reakcja alergiczna na inne leczenie z zastosowaniem przeciwciat monoklonalnych

» wystepuje lub wystepowato przewlekte wirusowe zakazenie watroby, w tym wirusowe zapalenie
watroby typu B (HBV) lub wirusowe zapalenie watroby typu C (HCV)

» wystepuje zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV) lub zespdt nabytego
niedoboru odpornosci (AIDS)

* wystepuje uszkodzenie watroby

» wystepuje uszkodzenie nerek

* pacjent miat przeszczepiony narzad lity lub szpik kostny (komorki macierzyste) z wykorzystaniem
komorek macierzystych pochodzgcych od dawcy (przeszczep allogeniczny)

* pacjent przyjmuje inne leki, ktére mogg ostabia¢ jego uktad immunologiczny. Nalezg do nich na
przyktad kortykosteroidy, takie jak prednizon

* pacjent przyjmuje obecnie, przyjmowat ostatnio lub planuje przyjmowac jakiekolwiek inne leki

* pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko

* pacjentka jest w wieku rozrodczym; kobiety w wieku rozrodczym powinny podczas przyjmowania
leku KEYTRUDA oraz przez co najmniej 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku stosowaé
skuteczng metode antykoncepc;ji

* pacjentka karmi piersig lub planuje karmic¢ piersia.



Co nalezy wiedzie¢ o leczeniu

|
W jaki sposob podawany jest lek KEYTRUDA® (pembrolizumab)

Lek KEYTRUDA bedzie podawany pacjentowi w szpitalu lub w przychodni pod nadzorem
doswiadczonego lekarza. Lekarz prowadzgcy bedzie podawac lek KEYTRUDA w postaci wlewu
dozylnego.

Wlew dozylny bedzie trwat okoto 30 minut. Nalezy zapoznac sie z treScig Ulotki dla Pacjenta,
aby dowiedzie¢ sie o zalecanej dawce leku KEYTRUDA.

Lek KEYTRUDA podawany jest zazwyczaj raz na
3 lub 6 tygodni. Lekarz zadecyduje, ile dawek leku
nalezy poda¢ pacjentowi.

Czasami guz moze powiekszac sie przez kilka pierwszych miesiecy, zanim zacznie sie
zmniejszac lub moga pojawic sie nowe zmiany. Jesli po rozpoczeciu leczenia lekiem
KEYTRUDA zmiany nowotworowe wydajg sie nasilac, lekarz prowadzgcy moze kontynuowac
leczenie u pacjentéw, ktérych stan zdrowia jest stabilny, i po pewnym czasie ponownie
sprawdzi¢ odpowiedz na leczenie.

Bardzo wazne jest, aby pacjent zgtaszat sie na wszystkie wyznaczone wizyty, dzieki czemu
lekarz prowadzgcy bedzie mogt oceni¢ postepy leczenia i podawac lek KEYTRUDA. Jesli
pacjent nie moze zgtosi¢ sie na wizyte w wyznaczonym terminie, powinien niezwiocznie
skontaktowac sie z lekarzem w celu ustalenia nowego terminu.

Zakonczenie lub przerwanie leczenia moze spowodowaé ustgpienie efektéw leczenia. Nie
nalezy przerywac przyjmowania leku KEYTRUDA bez uzgodnienia tego z lekarzem
prowadzgcym.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak wszystkie leki, lek KEYTRUDA moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie

u kazdego one wystgpig. Podczas przyjmowania leku KEYTRUDA u pacjenta mogg wystgpi¢
ciezkie dziatania niepozgdane. Te dziatania niepozgdane mogg czasami zagrazac zyciu i mogag
prowadzi¢ do zgonu. Te dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia,
a nawet po zakonczeniu leczenia. Wiecej niz jedno dziatanie niepozgdane moze wystgpic

u pacjenta w tym samym czasie. Bardzo wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza prowadzgcego

o wszelkich objawach zaobserwowanych przez pacjenta w czasie przyjmowania leku
KEYTRUDA. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ pacjentowi stosowanie innych lekow w celu
zapobiegania ciezszym powiktaniom i zmniejszenia nasilenia wystepujgcych objawow. Lekarz
prowadzgcy moze wstrzymac podanie kolejnej dawki leku KEYTRUDA lub przerwaé leczenie
lekiem KEYTRUDA.



W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych

objawow nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza
|

Dziatanie niepozadane Oznaki lub objawy

Choroby ptuc + dusznosci

(zapalenie ptuc) * bél w klatce piersiowej

* kaszel
Choroby jelit » biegunka lub zwiekszona ilo$¢ wypréznien
(zapalenie jelit) - czarne, smoliste, kleiste stolce lub stolce z domieszkg krwi lub $luzu

* silny bdl lub tkliwo$¢ brzucha

* nudnosci lub wymioty

Choroby watroby * nudnosci lub wymioty
(zapalenie watroby) . utrata apetytu
* bél po prawej stronie brzucha

* zazotcenie skory lub biatek oczu
* ciemny mocz

* wieksza niz zwykle sktonnos¢ do krwawien lub powstawania siniakow

Choroby nerek
(zapalenie nerek) » zmiany ilosci lub zabarwienia oddawanego moczu

Choroby gruczotow * przyspieszone bicie serca
wewnatrzwydzielniczych
(zwlaszcza tarczycy,
przysadki mézgowej

i nadnerczy) * wypadanie wiosow
* uczucie zimna

* zmniejszenie lub zwiekszenie masy ciata

» nadmierna potliwos¢

* zaparcia

* obnizenie barwy gtosu

* bole miesni

« zawroty gtowy lub omdlenia

* uporczywe lub nietypowe bdle gtowy

Cukrzyca typu 1 » wieksze niz zwykle uczucie gtodu lub pragnienia

* koniecznos$¢ czestszego oddawania moczu

* zmniejszenie masy ciata

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Obserwacja dziatan niepozadanych
e

Nalezy zwracaé¢ uwage na objawy

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw podczas przyjmowania leku KEYTRUDA®
(pembrolizumab) nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Nalezy by¢ Swiadomym, Ze objawy
moga takze wystepowac po ostatniej przyjetej dawce leku KEYTRUDA.

Pewne leki, takie jak kortykosteroidy, moga by¢ podawane w celu zapobiegania ciezszym powikianiom
i zmniejszenia nasilenia wystepujgcych objawéw. Lekarz prowadzgcy moze wstrzymac lub przerwac
leczenie, jesli dziatania niepozgdane sg zbyt ciezkie.

Nie nalezy samodzielnie podejmowac prob rozpoznania ani leczenia dziatan niepozgdanych.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wystapiag u pacjenta
przebywajgcego poza miejscem zamieszkania

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym, kiedy tylko wystgpig objawy. Zawsze nalezy nosié¢
przy sobie Karte Ostrzezen dla leku KEYTRUDA zawierajgcg dane kontaktowe lekarza prowadzacego,
co umozliwi skontaktowanie sie z nim w nagtych przypadkach. Karta Ostrzezen zawiera wazne informacje
dotyczgce objawdw, ktore nalezy niezwiocznie zgtosi¢ lekarzowi lub pielegniarce opiekujgcej sie
pacjentem przebywajgcym poza miejscem zamieszkania. Karta informuje rowniez innych lekarzy o tym,
ze pacjent leczony jest lekiem KEYTRUDA.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leku KEYTRUDA lub sposobu jego dziatania nalezy
zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego.

Karte Ostrzezen dla leku
KEYTRUDA nalezy nosi¢ ze soba
przez caty czas.



O czym nalezy pamietac

Lek KEYTRUDA® (pembrolizumab) stanowi rodzaj terapii, ktéra pomaga uktadowi odpornosciowemu
w walce z nowotworem. Ten rodzaj terapii moze czasem powodowac dziatania niepozgdane.

Lek KEYTRUDA jest podawany w postaci wlewu dozylnego trwajgcego okoto 30 minut, podawanego
zazwyczaj co 3 lub 6 tygodni.

Podczas przyjmowania leku KEYTRUDA u pacjenta mogag wystgpi¢ pewne ciezkie dziatania niepozgdane
i mogg wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia, a nawet po zakonczeniu leczenia.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce dla pacjenta, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leku KEYTRUDA lub sposobu jego dziatania nalezy
zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego.
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