Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Pembrolizumab

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Es ist wichtig, dass Sie den Patientenpass wahrend der Behandlung bei sich tragen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie wird KEYTRUDA bei lhnen angewendet?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist KEYTRUDA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist KEYTRUDA und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten, bevor KEYTRUDA bei lhnen angewendet wird?

1. Was ist KEYTRUDA und wofiir wird es
angewendet?

KEYTRUDA enthalt den Wirkstoff Pembrolizumab, dies

ist ein monoklonaler Antikérper.

KEYTRUDA hilft hrem Immunsystem, Ihren Krebs zu

bekampfen.

KEYTRUDA wird bei Erwachsenen zur Behandlung:

— einer bestimmten Art von Hautkrebs, dem sogenann-
ten schwarzen Hautkrebs (Melanom)

— einer bestimmten Art von Lungenkrebs, dem soge-
nannten nicht-kleinzelligen Lungenkrebs

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
klassischen Hodgkin-Lymphom

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
Blasenkrebs (Urothelkarzinom)

— einer bestimmten Art von Krebs der Kopf-Hals-Region,
dem sogenannten Plattenepithelkarzinom der Kopf-
Hals-Region

— einer bestimmten Art von Nierenkrebs, dem soge-
nannten Nierenzellkarzinom

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
Dickdarm- oder Enddarmkrebs, bei dem eine hoch-
frequente Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI-H) oder eine
Mismatch-Reparatur-Defizienz (dAMMR) nachgewie-
sen wurde

angewendet.

KEYTRUDA wird bei Kindern und Jugendlichen ab 3

Jahren zur Behandlung:

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
klassischen Hodgkin-Lymphom

angewendet.

Patienten erhalten KEYTRUDA, wenn ihr Krebs gestreut
hat oder operativ nicht entfernt werden kann.

Patienten erhalten KEYTRUDA nach der operativen
Entfernung ihres Melanoms zur Vorbeugung eines
erneuten Auftretens der Krebserkrankung (adjuvante
Therapie).

KEYTRUDA kann in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung von Krebserkrankungen gegeben
werden. Es ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilagen
dieser anderen Arzneimittel ebenfalls lesen. Wenn Sie
irgendwelche Fragen zu diesen Arzneimitteln haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie beachten, bevor
KEYTRUDA bei lhnen angewendet
wird?

KEYTRUDA darf nicht bei lhnen angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Pembrolizumab oder einen
der in Abschnitt 6. (,Inhalt der Packung und weitere
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Informationen) genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Ihnen KEYTRUDA gegeben wird.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie KEYTRUDA

erhalten, wenn Sie:

— eine Autoimmunerkrankung haben (eine Erkrankung,
bei der der Kérper seine eigenen Zellen angreift).

— eine Lungenentziindung (Pneumonie) oder eine
Entzindung der Lunge (eine sogenannte Pneumonitis)
haben.

— vorher Ipilimumab, ein anderes Arzneimittel zur
Behandlung des Melanoms, erhalten haben und
schwere Nebenwirkungen unter diesem Arzneimittel
hatten.

— eine allergische Reaktion unter Behandlungen mit
anderen monoklonalen Antikdrpern erlitten haben.

— eine chronische Virusinfektion der Leber, einschliel3-
lich Hepatitis B (HBV) oder Hepatitis C (HCV), haben
oder hatten.

— eine Infektion mit dem ,humanen Immunschwachevi-
rus” (HIV) haben oder unter dem ,Erworbenen-
Immunschwéche-Syndrom* (AIDS) leiden.

— eine geschadigte Leber haben.

— geschadigte Nieren haben.

— ein solides Organtransplantat oder eine Knochen-
marktransplantation mit Spenderstammzellen (allo-
gene Stammzelltransplantation) erhalten haben.

Wenn Sie KEYTRUDA erhalten, kénnen bei Ihnen einige
schwere Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwir-
kungen kédnnen manchmal lebensbedrohlich werden und
kénnen zum Tode fiihren. Diese Nebenwirkungen kénnen
jederzeit wahrend der Behandlung oder sogar nach Ende
Ihrer Behandlung auftreten. Sie kénnen gleichzeitig mehr
als eine Nebenwirkung haben.

Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben,

kontaktieren oder suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf.

Ihr Arzt kann lhnen andere Arzneimittel geben, um

schwerere Komplikationen zu verhindern und um lhre

Beschwerden zu lindern. lhr Arzt kann die n&chste Dosis

KEYTRUDA verschieben oder lhre Behandlung mit

KEYTRUDA abbrechen.

— Entziindung der Lunge, die mit Kurzatmigkeit,
Schmerzen im Brustkorb oder Husten einhergehen
kann.

— Entztndung des Darms, die mit Durchfall oder unge-
wohnlich hdufigem Stuhlgang, dunkel geférbten,
teerartigen, klebrigen oder mit Blut oder Schleim
durchsetzten Stihlen, starken Magenschmerzen oder
Druckschmerzempfindlichkeit des Magens, Ubelkeit
und Erbrechen einhergehen kann.

— Entztndung der Leber, die mit Ubelkeit oder Erbre-
chen, vermindertem Hungergeflhl, rechtsseitigen
Magenschmerzen/Bauchschmerzen, Gelbfarbung der

Haut oder der Augapfel, dunkel gefarbtem Urin oder
leicht auszuldsenden Blutungen oder Blutergiissen
einhergehen kann.

— Entziindung der Nieren, die mit Verdnderungen in
Menge oder Farbe |hres Urins einhergehen kann.

— Entziindung von Hormondriisen (insbesondere
Schilddriise, Hirnanhangdriise und Nebennieren), die
mit schnellem Herzschlag, Gewichtsverlust, vermehr-
tem Schwitzen, Gewichtszunahme, Haarausfall, Frie-
ren, Verstopfung, tieferer Stimme, Muskelschmerzen,
Schwindel oder Ohnmacht, Dauerkopfschmerz oder
ungewdhnlichen Kopfschmerzen einhergehen kann.

— Typ-1-Diabetes, der mit einem stérkeren Hunger- oder
Durstgefihl als gewdhnlich sowie mit dem Bedurfnis
haufigeren Wasserlassens oder Gewichtsverlust
einhergehen kann.

— Augenentziindungen, die mit Sehstérungen einherge-
hen kénnen.

— Entziindung der Muskulatur, die mit Muskelschmerzen
oder -schwache einhergehen kann.

— Entziindung des Herzmuskels, die mit Kurzatmigkeit,
unregelmaRigem Herzschlag, Midigkeitsgefihl oder
Brustschmerzen einhergehen kann.

— Entziindung der Bauchspeicheldrise, die mit Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen einhergehen
kann.

— Entziindungen der Haut, die mit Ausschlag, Juckreiz,
Blasenbildung, Abschalungen oder Wunden der Haut
und/oder Geschwiren im Mund oder Schleimhautge-
schwiren in der Nase, im Rachen oder Genitalbereich
einhergehen kénnen.

— Eine Immunerkrankung, welche die Lungen, die Haut,
die Augen und/oder die Lymphknoten betreffen kann
(Sarkoidose).

— Entziindung des Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber,
Gedachtnisstérungen oder Krampfanfallen einherge-
hen kann (Enzephalitis).

— Schmerzen, Taubheitsgefiihle, Kribbeln oder Schwa-
chegefiihle in den Armen oder Beinen; Harnblasen-
oder Darmprobleme einschlieB3lich des Bedirfnisses
h&ufigeren Wasserlassens, Blasenschwéache (Harnin-
kontinenz), Schwierigkeiten beim Wasserlassen und
Verstopfung (Myelitis).

— Infusionsreaktionen, die mit Kurzatmigkeit, Juckreiz
oder Hautausschlag, Schwindel oder Fieber einher-
gehen kénnen.

Komplikationen einschlieBlich ,,Graft-versus-Host-
Erkrankung“ (GVHD) bei Patienten mit
Knochenmarktransplantation mit
Spenderstammzellen (allogene
Stammzelltransplantation). Dabei kann es sich um
schwere Komplikationen handeln, die zum Tode fiihren
kdnnen. Sie kdnnen auftreten, wenn bei lhnen eine solche
Transplantation in der Vergangenheit durchgefiihrt wurde
oder zukiinftig durchgefihrt werden wird. Ihr Arzt wird Sie
auf Anzeichen und Symptome Uberwachen, wie z.B.
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Hautausschlag, Leberentziindung, Bauchschmerzen
oder Durchfall.

Kinder und Jugendliche

KEYTRUDA sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden, aulRer bei Kindern
und Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem Hodgkin-
Lymphom.

Anwendung von KEYTRUDA zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

— andere Arzneimittel anwenden, die Ihr Immunsystem
schwéchen. Dazu gehdren beispielsweise Kortikoste-
roide wie z.B. Prednison. Diese Arzneimittel kbnnen
die Wirkung von KEYTRUDA beeintréchtigen. lhr Arzt
kann lhnen jedoch Kortikosteroide geben, wenn Sie
bereits mit KEYTRUDA behandelt werden, um
Nebenwirkungen, die Sie méglicherweise haben, zu
verringern. Kortikosteroide kdnnen Ihnen auch bevor
Sie KEYTRUDA in Kombination mit Chemotherapie
erhalten zur Vorbeugung und/oder Behandlung von
Ubelkeit, Erbrechen und anderen durch eine Chemo-
therapie verursachte Nebenwirkungen gegeben
werden.

— andere Arzneimittel anwenden/einnehmen, klirzlich
angewendet/eingenommen haben oder beabsichtigen
anzuwenden/einzunehmen.

Schwangerschaft

— Sie dirfen KEYTRUDA nicht erhalten, wenn Sie
schwanger sind, aufRer auf besondere Empfehlung
Ihres Arztes.

— Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt um Rat.

— KEYTRUDA kann lhrem ungeborenen Kind Schaden
zuftigen oder seinen Tod verursachen.

— Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
mussen Sie wahrend der Behandlung mit KEYTRUDA
und noch mindestens vier Monate nach der letzten
Dosis von KEYTRUDA eine zuverlassige Empfang-
nisverhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

— Wenn Sie stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

— Sie durfen wahrend der Anwendung von KEYTRUDA
nicht stillen.

— Es ist nicht bekannt, ob KEYTRUDA in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

KEYTRUDA hat einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Schwindelgefiihl, Midigkeit oder Schwéche-
gefuihl sind mdgliche Nebenwirkungen von KEYTRUDA.

Fuhren Sie nach der Gabe von KEYTRUDA kein Fahr-
zeug und bedienen Sie keine Maschinen, bevor Sie nicht
sicher sind, dass Sie sich wohl fiihlen.

3. Wie wird KEYTRUDA bei lhnen ange-
wendet?

KEYTRUDA wird Ihnen in einem Krankenhaus oder einer
ambulanten Praxis unter Aufsicht eines in der Krebsbe-
handlung erfahrenen Arztes gegeben.

— Die empfohlene Dosis KEYTRUDA betragt bei
Erwachsenen entweder 200 mg alle 3 Wochen oder
400mg alle 6 Wochen.

— Die empfohlene Dosis KEYTRUDA betragt bei Kindern
und Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem Hodg-
kin-Lymphom 2 mg/kg Kérpergewicht (bis zu einem
Maximum von 200 mg) alle 3 Wochen.

— lhrArztwird Ihnen KEYTRUDA als eine ca. 30-minitige
Infusion in eine Vene (intravends) geben.

— lhr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie
benétigen.

Wenn Sie eine Behandlung mit KEYTRUDA

versaumen

— Kontaktieren Sie unverzuglich lhren Arzt, um die
versaumte Behandlung nachzuholen.

— Es ist sehr wichtig, dass Sie keine Behandlung mit
diesem Arzneimittel versdumen.

Wenn Sie die Anwendung von KEYTRUDA abbrechen
Ein Behandlungsabbruch kann die Wirkung dieses
Arzneimittels aufheben. Brechen Sie die Behandlung mit
KEYTRUDA nicht ab, bevor Sie mit Inrem Arzt dartiber
gesprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sie werden diese Informationen auch in dem Patienten-
pass finden, der lhnen von lhrem Arzt ausgehandigt
wurde. Es ist wichtig, dass Sie diesen Patientenpass bei
sich aufbewahren und lhrem Partner oder lhrer
Betreuungsperson zeigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wenn Sie KEYTRUDA erhalten, kénnen bei lhnen einige
schwere Nebenwirkungen auftreten. Siehe Abschnitt 2.
Folgende Nebenwirkungen wurden unter Pembrolizumab
allein berichtet:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Abnahme der Anzahl roter Blutzellen

Verminderte Schilddriisenfunktion

Vermindertes Hungergefihl

Kopfschmerzen

Kurzatmigkeit; Husten

Durchfall; Magenschmerzen; Ubelkeit; Erbrechen;
Verstopfung

Juckreiz; Hautausschlag

Schmerzen in Muskeln und Knochen; Gelenkschmer-
zen

Mudigkeitsgefuhl/Erschépfung; ungewdhnliche
Mudigkeit oder Schwache; Schwellungen; Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Lungeninfektion

Verminderte Anzahl der Blutplattchen (leicht auszul®-
sende Bluterglsse oder Blutungen); verminderte
Anzahl der weilen Blutzellen (Lymphozyten, Neutro-
phile)

Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des
Arzneimittels

Uberaktive Schilddriisenfunktion; Hitzewallungen;
Entziindung der Schilddrise

Erniedrigte Natrium-, Kalium- oder Kalziumwerte im
Blut

Schlafstérungen

Schwindelgefuhl; Entziindungen der Nerven, die
Taubheitsgefiihle, Schwéachegefiihle, Kribbeln oder
brennende Schmerzen in den Armen und Beinen
verursachen; Mangel an Energie (Antriebslosigkeit);
Geschmacksveranderungen

Trockene Augen

Herzrhythmusstérung

Hoher Blutdruck

Lungenentziindung

Entziindung des Darms; Mundtrockenheit

Roter erhabener Hautausschlag, manchmal mit
Blasen; fleckférmige Entfarbungen der Haut (Weil3-
fleckenkrankheit); trockene, juckende Haut; Haaraus-
fall; akneahnliche Hautprobleme; Entziindung der Haut
Muskelschmerzen oder Druckempfindlichkeit der
Muskeln; Schmerzen in Armen oder Beinen; Gelenk-
schmerzen mit Schwellungen

Schuttelfrost; grippedhnliche Erkrankung

Erhdhte Leberwerte im Blut; erhéhter Kalziumspiegel
im Blut; krankhaft veranderte Werte in Nierenfunk-
tionstests

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Verminderte Anzahl der weien Blutzellen (Leukozyten
sowie Eosinophile)

Eine Immunerkrankung, welche die Lungen, die Haut,
die Augen und/oder die Lymphknoten betreffen kann
(Sarkoidose)

Entziindungen der an der Basis des Zwischenhirns
gelegenen Hirnanhangdriise; Abnahme der Hormon-
ausschuttung der Nebennieren

Typ-1-Diabetes

Krampfanfalle

Augenentziindung; Augenschmerzen, -reizung, -juck-
reiz oder -rétung; unangenehme Lichtempfindlichkeit;
Sehen von ,fliegenden Micken*

Entziindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmig-
keit, unregelmafiger Herzschlag, Mudigkeitsgefuhl/
Erschépfung oder Brustschmerzen dufdern kann
Herzbeutelentziindung; Herzbeutelerguss
Entzindung der Bauchspeicheldriise

Eine Wunde, die an der Schleimhaut lhres Magens
oder im oberen Abschnitt Ihres Dinndarms entsteht
Entzindung der Leber

Verdicktes, manchmal schuppiges Hautwachstum;
Anderungen der Haarfarbe; kleine Hautbeulen, -
knoten oder -wunden

Sehnenscheidenentziindung

Entzindung der Nieren

Erhohte Spiegel von Amylase (einem Stérke abbau-
enden Enzym)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Entzindungsreaktion, die gegen Blutplattchen oder
rote Blutzellen gerichtet ist; Schwéchegefiihl, Schwin-
delgefiihl, Kurzatmigkeit oder blasses Aussehen der
Haut (Anzeichen eines geringen Spiegels roter Blut-
zellen, méglicherweise durch eine Form der Blutarmut,
die sogenannte ,isolierte aplastische Andmie*,
bedingt); eine als ,hdmophagozytische Lymphohistio-
zytose“bezeichnete Erkrankung, bei der das Immun-
system zu viele infektionsbekédmpfende Zellen, soge-
nannte Histiozyten und Lymphozyten, produziert, die
verschiedene Symptome verursachen kénnen
Entziindung des Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber,
Gedachtnisstérungen oder Krampfanfallen einherge-
hen kann (Enzephalitis)

Eine vorUibergehende Entziindung der Nerven, die
Schmerzen, Schwache und L&hmung der Extremitaten
verursacht; eine Erkrankung, bei der die Muskulatur
schwach wird und leicht ermidet

Schmerzen, Taubheitsgefiihle, Kribbeln oder Schwa-
chegefiihle in den Armen oder Beinen; Harnblasen-
oder Darmprobleme einschlieBlich des Bedirfnisses
haufigeren Wasserlassens, Blasenschwéache (Harnin-
kontinenz), Schwierigkeiten beim Wasserlassen und
Verstopfung (Myelitis)

Entzindung der Hirn- und Riickenmarkshéute, die sich
als Nackensteife, Kopfschmerzen, Fieber, Lichtemp-
findlichkeit der Augen, Ubelkeit oder Erbrechen &uRert
(Meningitis)

Gefalkentziindung

Ein Loch im Dinndarm (Dinndarmdurchbruch)
Empfindliche, rote Beulen unter der Haut

Juckreiz, Blasenbildung, Abschélungen oder Wunden
der Haut und/oder Geschwire im Mund oder Schleim-
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hautgeschwiire in der Nase, im Rachen oder Genital-
bereich (foxische epidermale Nekrolyse oder Stevens-
Johnson-Syndrom)

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Driisen
angreift, die Flussigkeiten im Kérper produzieren, wie
Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien
unter Pembrolizumab in Kombination mit Chemotherapie
berichtet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Abnahme der Anzahl roter Blutzellen

— Verminderte Anzahl der weil3en Blutzellen; vermin-
derte Anzahl der Blutplattchen (leicht auszulésende
Bluterglisse oder Blutungen)

— Erniedrigte Kaliumwerte im Blut; vermindertes
Hungergefuhl

— Schwindelgefuhl; Kopfschmerzen; Entziindungen der
Nerven, die Taubheitsgefiihle, Schwéachegefiihle,
Kribbeln oder brennende Schmerzenin den Armen und
Beinen verursachen; Geschmacksveranderungen

— Kurzatmigkeit; Husten

— Durchfall; Ubelkeit; Erbrechen; Verstopfung; Magen-
schmerzen

— Hautausschlag; Juckreiz; Haarausfall

— Schmerzen in Muskeln und Knochen; Gelenkschmer-
zen

— Ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwéache; Schwel-
lungen; Fieber

— Krankhaft veranderte Werte in Nierenfunktionstests

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Lungeninfektion

— Verminderte Anzahl der weifl3en Blutzellen (Neutro-
phile) mit Fieber

— Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des
Arzneimittels

— Schilddrisenprobleme

— Erniedrigte Natrium- oder Kalziumwerte im Blut

— Schlafstérungen

— Trockene Augen

— Herzrhythmusstérung

— Bluthochdruck

— Lungenentziindung

— Entziindung des Darms; Mundtrockenheit

— Rotererhabener Hautausschlag, manchmal mit Blasen

— Muskelschmerzen oder Druckempfindlichkeit der
Muskeln; Gelenkschmerzen mit Schwellungen;
Schmerzen in Armen oder Beinen

— Entzindung der Nieren; plétzliches Nierenversagen

— Schuttelfrost; grippedhnliche Erkrankung

— Erhéhter Kalziumspiegel im Blut; erhéhte Leberwerte
im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Entzindungen der an der Basis des Zwischenhirns
gelegenen Hirnanhangdrise; Entziindung der Schild-
druse; Abnahme der Hormonausschuttung der
Nebennieren

— Typ-1-Diabetes

— Krampfanfalle

— Herzbeutelerguss

— Gefalentziindung

— Bauchspeicheldrisenentziindung

— Eine Wunde, die an der Schleimhaut Ihres Magens
oder im oberen Abschnitt Ihres Diinndarms entsteht

— Entziindung der Leber

— Verdicktes, manchmal schuppiges Hautwachstum;
akneédhnliche Hautprobleme; Entziindung der Haut;
fleckformige Entfarbungen der Haut (Weillflecken-
krankheit)

— Sehnenscheidenentziindung

— Erhéhte Spiegel von Amylase (einem Starke abbau-
enden Enzym); erhéhter Bilirubinspiegel im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Verminderte Anzahl bestimmter weil3er Blutzellen
(Eosinophile)

— Entziindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmig-
keit, unregelmafiger Herzschlag, Mudigkeitsgefuhl/
Erschépfung oder Brustschmerzen dufdern kann;
Herzbeutelentziindung

— Anderungen der Haarfarbe; trockene, juckende Haut;
kleine Hautbeulen, -knoten oder -wunden

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Driisen
angreift, die Flussigkeiten im Kérper produzieren, wie
Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien
unter Pembrolizumab in Kombination mit Axitinib berich-
tet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Schilddriisenprobleme

— Vermindertes Hungergefuhl

— Kopfschmerzen; Geschmacksveranderungen

— Bluthochdruck

— Kurzatmigkeit; Husten; Heiserkeit

— Durchfall; Magenschmerzen; Ubelkeit; Erbrechen;
Verstopfung

— Hautbldschen oder Hautausschlag auf Handflachen
oder Fufisohlen; Hautausschlag; Juckreiz

— Mudigkeitsgefiihl/Erschopfung; ungewdhnliche
Mudigkeit oder Schwache; Fieber

— Erhohte Leberwerte im Blut; krankhaft veranderte
Werte in Nierenfunktionstests

— Schmerzen in Muskeln und Knochen; Gelenkschmer-
zen oder Muskelschmerzen oder Druckempfindlichkeit
der Muskeln; Schmerzen in Armen oder Beinen
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Lungeninfektion

— Abnahme der Anzahl roter Blutzellen; verminderte
Anzahl der weilen Blutzellen (Neutrophile, Leukozy-
ten); verminderte Anzahl der Blutplattchen (leicht
auszuldsende Bluterglisse oder Blutungen)

— Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des
Arzneimittels

— Entziindungen der an der Basis des Zwischenhirns
gelegenen Hirnanhangdrise; Entziindung der Schild-
druse; Abnahme der Hormonausschittung der
Nebennieren

— Erniedrigte Kalium-, Natrium- oder Kalziumwerte im
Blut

— Schlafstérungen

— Schwindelgefuhl; Mangel an Energie (Antriebslosig-
keit); Entziindungen der Nerven, die Taubheitsgefiihle,
Schwachegeflhle, Kribbeln oder brennende Schmer-
zen in den Armen und Beinen verursachen

— Trockene Augen

— Herzrhythmusstérungen

— Lungenentzindung

— Entzindung des Darms; Mundtrockenheit

— Roter erhabener Hautausschlag, manchmal mit
Blasen; aknedhnliche Hautprobleme; Entziindung der
Haut; trockene, juckende Haut; Haarausfall

— Entzindung der Leber

— Muskelschmerzen oder Druckempfindlichkeit der
Muskeln; Gelenkschmerzen oder Muskelschmerzen
mit Schwellungen; Sehnenscheidenentziindung

— Plétzliches Nierenversagen; Entziindung der Nieren

— Schwellungen; grippedhnliche Erkrankung; Schittel-
frost

— Erhéhter Kalziumspiegel im Blut; erhéhte Leberwerte
im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Verminderte Anzahl der weifl3en Blutzellen (Lympho-
zyten und Eosinophile)

— Typ-1-Diabetes

— Eine Erkrankung, bei der die Muskulatur schwach wird
und leicht ermidet

— Entzindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmig-
keit, unregelmafiger Herzschlag, Mudigkeitsgefuhl/
Erschépfung oder Brustschmerzen duf3ern kann

— Augenentziindung; Augenschmerzen, -reizung, -juck-
reiz oder -rétung; unangenehme Lichtempfindlichkeit;
Sehen von ,fliegenden Micken®

— Entztindung der Bauchspeicheldriise

— Eine Wunde, die an der Schleimhaut Ihres Magens
oder im oberen Abschnitt Inres Dinndarms entsteht

- /-'\nderungen der Haarfarbe; verdicktes, manchmal
schuppiges Hautwachstum; kleine Hautbeulen, -
knoten oder -wunden; fleckférmige Entfarbungen der
Haut (Weifleckenkrankheit)

— Erhoéhte Spiegel von Amylase (einem Starke abbau-
enden Enzym)

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Driisen
angreift, die Flussigkeiten im Kérper produzieren, wie
Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51— 59, 63225 Langen, Tel.:
+49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,

Website: http://www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Trai-
sengasse 5,

1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: +43 (0) 50 555 36207,
Website: hitp://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist KEYTRUDA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche nach
Lverwendbar bis” (Verw. bis; EXP) angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt, sobald es
verdunnt ist, umgehend verwendet werden. Die verdiin-
nte Lésung darf nicht eingefroren werden. Bei nicht
sofortiger Anwendung wurde die chemische und physi-
kalische Stabilitdt nach Anbruch von KEYTRUDA fur 96
Stunden bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen. Der Aufbewah-
rungszeitraum von 96 Stunden kann bis zu 6 Stunden bei
Raumtemperatur (bei oder unter 25 °C) umfassen. Nach
Aufbewahrung im Kihlschrank missen die Durchstechf-
laschen und/oder Infusionsbeutel vor der Anwendung auf
Raumtemperatur gebracht werden.

Reste der Infusionslésung nicht zur Wiederverwendung
aufbewahren. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was KEYTRUDA enthalt

Der Wirkstoff ist: Pembrolizumab.

Eine Durchstechflasche mit 4 ml enthalt 100 mg Pembro-
lizumab.

Jeder ml des Konzentrats enthalt 25 mg Pembrolizumab.
Die sonstigen Bestandteile sind: L-Histidin, L-Histidinhy-
drochlorid-Monohydrat, Sucrose, Polysorbat 80 und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie KEYTRUDA aussieht und Inhalt der Packung
KEYTRUDA ist eine klare bis leicht opaleszente, farblose
bis leicht gelbliche Lésung, pH 5,2 - 5,8.

Es ist erhaltlich in Kartons mit einer Durchstechflasche
aus Glas.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niederlande

Hersteller

Schering-Plough Labo NV

Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg

Belgien

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme Ges.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) m.b.H.

89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2021.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung und Anwendung der Infusion:

— Die Durchstechflasche nicht schiitteln.

— Gleichen Sie die Durchstechflasche an die Raumtemperatur
an (Temperaturen bei oder unter 25 °C).

— Vor Verdiinnung kann die Durchstechflasche mit der Flis-
sigkeit bis zu 24 Stunden aufderhalb des Kiihlschranks
(Temperaturen bei oder unter 25 °C) aufbewahrt werden.

— Parenterale Arzneimittel sind vor der Infusion auf sichtbare
Partikel oder Verfarbung zu priifen. Das Konzentrat ist eine
klare bis leicht opaleszente, farblose bis schwach gelbliche
Lésung. Verwerfen Sie den Inhalt samt Durchstechflasche,
wenn Sie Partikel beobachten.

— Entnehmen Sie das bendtigte Volumen von bis zu 4 ml
(100mg) Konzentrat und Uberfiihren Sie dieses in einen
Infusionsbeutel mit Natriumchloridiésung 9 mg/ml (0,9 %)
oder Glucoseldsung 50 mg/ml (5 %), um eine verdinnte
L&sung mit einer Endkonzentration von 1 bis 10 mg/mi
herzustellen. Jede Durchstechflasche enthalt einen Uber-
schuss von 0,25 ml (Gesamtinhalt 4,25 ml pro Durchstech-
flasche), um die Entnahme von 4 ml Konzentrat pro Durch-
stechflasche sicherzustellen. Die verdiinnte Lésung durch
vorsichtiges Umdrehen mischen.

— Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt, sobald es
verdinnt ist, umgehend verwendet werden. Die verdiinnte
Losung darf nicht eingefroren werden. Bei nicht sofortiger
Anwendung wurde die chemische und physikalische Stabi-
litdt nach Anbruch von KEYTRUDA fiir 96 Stunden bei 2 °C
bis 8 °C nachgewiesen. Der Aufbewahrungszeitraum von 96
Stunden kann bis zu 6 Stunden bei Raumtemperatur (bei
oder unter 25 °C) umfassen. Nach Aufbewahrung im Kuhl-
schrank missen die Durchstechflaschen und/oder Infu-
sionsbeutel vor der Anwendung auf Raumtemperatur
gebracht werden. In der verdiinnten Losung kénnen durch-
scheinende bis weil3e proteinartige Partikel zu sehen sein.
Die Infusionslésung sollte intravends tGber 30 Minuten
gegeben werden unter Anwendung eines sterilen, pyrogen-
freien 0,2 bis 5 Mikrometer In-line- oder Add-On-Filters mit
geringer Proteinbindung.

— Andere Arzneimittel durfen nicht tber dieselbe Infusions-
leitung gegeben werden.

— KEYTRUDA ist nur zur einmaligen Anwendung. Nicht
benotigte Reste in der Durchstechflasche sind zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-

chend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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