Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku

Nazev pripravku: KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok, KEYTRUDA® 395 mg
injeké&ni roztok, KEYTRUDA® 790 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Injek&ni
lahvicka se 4 ml koncentratu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. Pomocné ldtky: Sachardza, histidin,
polysorbat 80, monohydrat histidin-hydrochloridu, voda pro injekci. Injekéni lahvicka s 2.4 ml
injek¢éniho roztoku obsahuje 395 mg pembrolizumabu. Injekéni lahvicka se 4,8 ml injekéniho roztoku
obsahuje 790 mg pembrolizumabu. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 165 mg pembrolizumabu.
Pomocné latky: Rekombinantni berahyaluronidaza alfa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, sachardza, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Indikace: Piipravek KEYTRUDA je
indikovan: 1. v monoterapii u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s pokro¢ilym
(neresekovatelnym nebo metastazujicim) melanomem; 2. v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych
a dospivajicich ve v€ku 12 let a starSich s melanomem stadia IIB, IIC nebo III, ktefi podstoupili
kompletni resekci; 3. v kombinaci s chemoterapii obsahujici platinu v neoadjuvantni 1é¢bé a nasledné
v monoterapii v adjuvantni 1écbé u resekovatelného nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC)
s vysokym rizikem recidivy u dospé€lych; 4. v monoterapii k adjuvantni 1é¢be dospélych s NSCLC, kteti
maji vysoké riziko recidivy po kompletni resekci a 1é¢bé chemoterapii na bazi platiny; 5. v monoterapii
vprvni linii umetastazujictho NSCLC udospélych, jejichz nddory exprimuji PD-L1 se skore
nadorového podilu (TPS) > 50 % bez pozitivnich nddorovych mutaci EGFR nebo ALK; 6. v kombinaci
s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii u metastazujiciho neskvamézniho NSCLC
u dospélych, jejichz nadory nevykazuji pozitivni mutace EGFR nebo ALK; 7. v kombinaci
s karboplatinou a (nab)paklitaxelem v prvni linii u metastazujiciho skvamé6zniho NSCLC u dospélych;
8. v monoterapii u lokaln¢ pokrocilého nebo metastazujiciho NSCLC u dospélych, jejichz nadory
exprimuji PD-L1 s TPS > 1 %, a ktefi jiz byli 1é¢eni nejméné jednim chemoterapeutickym rezimem.
Pacienti s pozitivnimi nddorovymi mutacemi EGFR nebo ALK musi byt také pfedtim, nez dostanou
ptipravek KEYTRUDA, 1éCeni cilenou terapii; 9. v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou
v prvni linii k 1é¢bé dospélych s neresekovatelnym jinym nez epiteloidnim malignim mezoteliomem
pleury; 10. v monoterapii u dospélych a pediatrickych pacientt od 3 let (*s.c. forma pouze u dospélych
a dospivajicich ve veéku 12 let a starSich) s relabujicim nebo refrakternim klasickym Hodgkinovym
lymfomem, u nichZz selhala autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT), nebo byli 1é¢eni alespon
dvéma piedchozimi terapiemi, pricemz ASCT neni moznosti 1é¢by; 11. v monoterapii u lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, ktefi jiz byli 1éCeni
chemoterapii obsahujici platinu; 12. v monoterapii u lokaln¢ pokrocilého nebo metastazujiciho
urotelidlniho karcinomu u dospélych, ukterych neni chemoterapie obsahujici cisplatinu vhodna
a u kterych nadory vykazuji expresi PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skore (CPS) > 10; 13.
v kombinaci s enfortumabem vedotinem v prvni linii u neresekovatelného nebo metastazujiciho
urotelidlniho karcinomu u dospélych; *14. v monoterapii k neoadjuvantni 1é¢bé resekovatelného

lokéalné pokrocilého skvamédzniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) s naslednou adjuvantni 1é¢bou

v kombinaci s radioterapii a se soucasnym podavanim cisplatiny nebo bez ni a poté v monoterapii
u dospélych, jejichz nddory exprimuji PD-L1 s CPS > 1. 15. v monoterapii nebo v kombinaci
s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii u metastazujiciho nebo neresekovatelného
recidivujicitho skvamozniho HNSCC u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 1; 16.
v monoterapii u recidivujiciho nebo metastazujiciho HNSCC u dospélych, jejichz nadory exprimuji
PD-L1 s TPS > 50 % a ktefi progreduji pti chemoterapii obsahujici platinu nebo po ni; 17. v kombinaci
s axitinibem v prvni linii u pokroc¢ilého rendlniho karcinomu (RCC) u dospélych; 18. v kombinaci
s lenvatinibem v prvni linii u pokroc¢ilého RCC u dospélych; 19. v monoterapii k adjuvantni 1écbé
dospé€lych s RCC se zvySenym rizikem rekurence po nefrektomii nebo po nefrektomii a resekci
metastatickych 1ézi; 20. Nadory MSI-H/dMMR. Kolorektilni karcinom (CRC), v monoterapii pro
dospélé s MSI-H nebo dMMR CRC: - v prvni linii metastazujiciho CRC, - po pfedchozi kombinované
1é¢be zaloZené na fluorpyrimidinu u neresekovatelného nebo metastazujiciho CRC; Nadory kromé CRC,
v monoterapii u nasledujicich MSI-H nebo dMMR nddorii u dospélych s: - pokroCilym nebo
recidivujicim endometridlnim karcinomem, u kterych doslo k progresi onemocnéni pfi nebo po
predchozi 1écbé zalozené na plating v jakémkoli rezimu 1écby a ktefi nejsou kandidaty pro kurativni
chirurgickou 1é¢bu nebo radioterapii, - neresekovatelnymi nebo metastazujicimi nadory zaludku,
tenkého stfeva nebo Zzlucovych cest, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem nebo po alespoii
jedné ptedchozi 1&€be; 21. v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny a fluorpyrimidinu v prvni linii




u lokaln€ pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho karcinomu jicnu u dospélych, jejichz
nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 10; 22. v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni 1écbé a nasledné
po chirurgické 1é¢bé v monoterapii v adjuvantni 1é¢b¢ u dospélych s lokaln¢€ pokro¢ilym nebo ¢asnym
stadiem triple-negativniho karcinomu prsu (TNBC) s vysokym rizikem recidivy; 23. v kombinaci
s chemoterapii u lokaln¢ rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujiciho TNBC u dospélych,
jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 10 a kteti dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické
onemocnéni; 24. v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii u priméarniho pokrocilého
nebo recidivujiciho endometridlniho karcinomu u dospélych, ktefi jsou kandidaty pro systémovou
1écbu; 25. v kombinaci s lenvatinibem u pokrocilého nebo recidivujiciho endometrialniho karcinomu
u dospélych, u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem piedchozi 1éby terapii obsahujici platinu
v jakémkoli rezimu nebo po ni aktefi nejsou kandidaty na kurativni chirurgickou lécbu nebo
radioterapii; 26. v kombinaci s chemoradioterapii (zevni radioterapii nasledovanou brachyterapii)
u lokalné pokrocilého karcinomu délozniho hrdla stadia IIT - IVA dle FIGO 2014 u dospélych, ktefi
dosud nepodstoupili definitivni 1é¢bu; 27. v kombinaci s chemoterapii s nebo bez bevacizumabu
u perzistentniho, recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu délozniho hrdla u dospélych, jejichz
nadory exprimuji PD-L1 sCPS > 1; 28. vkombinaci s trastuzumabem, fluorpyrimidinem
a chemoterapii obsahujici platinu v prvni linii ulokdlné¢ pokrocilého neresekovatelného nebo
metastazujictho HER2-pozitivniho adenokarcinomu zaludku nebo gastroezofagealni junkce
u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 1; 29. v kombinaci s chemoterapii obsahujici
fluorpyrimidin a platinu v prvni linii u lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho
HER2-negativniho adenokarcinomu zaludku nebo gastroezofagealni junkce u dospélych, jejichz nadory
exprimuji PD-L1 s CPS > 1; 30. v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou v prvni linii u lokalné
pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho karcinomu zlu¢ovych cest u dosp€lych; *31. v
kombinaci s paklitaxelem, s bevacizumabem nebo bez n¢j, indikovan k 1é¢bé epitelialniho karcinomu
vajecniku, vejcovodu nebo primarniho karcinomu peritonea rezistentnich k terapii na bazi platiny u
dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 sCPS>1 a ktefi byli 1é€eni jednim nebo dvéma
pfedchozimi systémovymi terapeutickymi rezimy; *32. v kombinaci s enfortumabem vedotinem jako
neoadjuvantni 1é¢ba a poté po radikalni cystektomii pokracujici jako adjuvantni 1é¢ba k 1é€bé dospélych
s resekovatelnym svalovinu infiltrujicim karcinomem mocového méchyie (MIBC - muscle invasive
bladder cancer), u kterych neni chemoterapie obsahujici cisplatinu vhodna. Davkovani a zptsob
podani: *Pacienti, ktefi dostdvaji subkutdnni pembrolizumab, mohou piejit na intraven6zni
pembrolizumab pfi dalsi planované davce. Pacienti, kteti dostavaji intravendzni pembrolizumab, mohou
prejit na subkutdnni pembrolizumab pifi dal§i planované davce. Doporucend davka pfipravku
KEYTRUDA ve form¢ koncentratu pro infuzni roztok je u dospélych 200 mg kazdé 3 tydny nebo
400 mg kazdych 6 tydnd. Doporu¢ena davka ptipravku KEYTRUDA ve formé koncentratu pro infuzni
roztok v monoterapii u pediatrickych pacient ve véku od 3 let vySe s cHL nebo pacientli od 12 let vyse
s melanomem je 2 mg/kg t€lesné hmotnosti (bw — bodyweight) (az do maximalni davky 200 mg) kazdé
3 tydny. Déavka se podava intravendzni infuzi po dobu 30 minut. Doporucena davka piipravku
KEYTRUDA ve form¢ injek¢niho roztoku u dospélych a *dospivajicich ve véku 12 let a starSich s
télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg s melanomem nebo cHL je bud’ 395 mg kazd¢ 3 tydny podavanych
jako subkutanni injekce po dobu 1 minuty nebo 790 mg kazdych 6 tydnii podavanych jako subkutanni
injekce po dobu 2 minut. Pfi podavani piipravku KEYTRUDA v ramci kombinace s chemoterapii je
nutno ptipravek KEYTRUDA podavat prvni. Pti podavani ptipravku KEYTRUDA v ramci kombinace
s enfortumabem vedotinem ma byt ptipravek KEYTRUDA podavéan po enfortumabu vedotinu, pokud
jsou podany ve stejny den. U lokaln¢ pokrocilého karcinomu délozniho hrdla maji byt pacientky 1é¢eny
piipravkem KEYTRUDA konkomitantné s chemoradioterapii a nasledné piipravkem KEYTRUDA
v monoterapii. Pacienty je nutno pfipravkem KEYTRUDA 1é¢it do progrese nemoci nebo do vzniku
nepiijatelné toxicity (a aZ po maximalni dobu trvani 1écby, pokud je to pro indikaci specifikovano). Byly
pozorovany atypické odpovedi (tj. poc¢atecni piechodné zvétseni nadoru nebo vznik novych malych 1ézi
béhem prvnich nékolika mésicli, nasledované zmenSenim nadoru). Klinicky stabilni pacienty
s pocatecnimi znamkami progrese nemoci se doporucuje 1é€it dal, dokud se progrese nepotvrdi. Dalsi
podrobné informace ohledné davkovani a trvani 1é¢by v jednotlivych indikacich udava Souhrn udaji
o ptipravku (SPC). Davkovani pfipravkii v kombinaci s pembrolizumabem viz SPC pro soubézné
pouzitd léciva. *Pripravek KEYTRUDA ve formé koncentratu pro infuzni roztok je urcen

vyhradné k intraven6znimu podani. Piipravek KEYTRUDA ve formé koncentratu pro infuzni roztok




neni uréen pro subkutanni podani. Pripravek KEYTRUDA ve formé koncentratu pro infuzni roztok se
musi podavat infuzi trvajici 30 minut. Pripravek KEYTRUDA v intravendzni 1ékové formé se nesmi
podavat jako nitrozilni bolus nebo bolusova injekce. Piipravek KEYTRUDA ve formé koncentratu pro
infuzni roztok nesmi byt zaménovan za subkutanni pembrolizumab nebo jim nahrazovan, protoze maji
odlisna doporucena davkovani a zpisoby podani. *Pripravek KEYTRUDA ve formé injek¢niho
roztoku je urcen vyhradné k subkutannimu podani. Nepodavejte pripravek KEYTRUDA ve formé
injekéniho roztoku intravenozné. Piipravek KEYTRUDA ve form€ injekéniho roztoku nesmi byt
zameénovan za intravendzni pembrolizumab nebo jim nahrazovan, protoze maji odlisnd doporucena
davkovani a zptisoby podani. Pripravek KEYTRUDA ve formé injekéniho roztoku je uréen vyhradné
pro subkutdnni injekci do stehna nebo bficha. Zvlastni upozornéni: Vyhodnoceni stavu PD-L1: Pii
hodnoceni stavu tumoru s ohledem na PD-L1 je dtlezité zvolit dobie validovanou a robustni metodiku.
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkid, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze. Imunitné zprostiedkované nefdadouci ucinky: U pacientll, kterym byl
podavan pembrolizumab, se vyskytly imunitné zprostiedkované nezadouci ucinky, véetné zavaznych
a fatalnich, vétSina z nich byla reverzibilni a zvladla se pferusenim podavani pembrolizumabu, podanim
kortikosteroidti a/nebo podptirnou 1é¢bou. Mohou se vyskytnout nezadouci ucinky postihujici souc¢asné
vice télesnych systémi, napf. pneumonitida, kolitida, hepatitida, nefritida, endokrinopatie, kozni
nezadouci ucinky, dalsi nezadouci uc¢inky podrobné uvedeny v SPC. Pembrolizumab musi byt trvale
vysazen pii jakémkoli imunitné zprostiedkovaném nezadoucim tc¢inku stupné 3, ktery se opakuje, nebo
pti jakékoli imunitné zprostfedkované nezadouci toxicité stupné 4, kromé endokrinopatii, které jsou
zvladnuty hormonalni substituci. Pembrolizumab miZe byt znovu nasazen béhem 12 tydnti po posledni
davce piipravku KEYTRUDA, pokud se nezadouci G¢inek zlepsi na stupen < 1 a davka kortikosteroidt
byla redukovana na < 10 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. U pacientt s jiz existujicim
autoimunitnim onemocnénim (AID) udaje zobservacnich studii naznaCuji, ze riziko imunitné
zprostfedkovanych nezadoucich G¢inka po 1é€bé inhibitory kontrolnich bodli imunitni reakce mize byt
zvysené ve srovnani s rizikem u pacientdl bez jiz existujiciho AID. Krom¢ toho byla ¢asta vzplanuti
zakladniho AID, ale vétSina znich byla mirnd azvladnutelnd. Lécba pembrolizumabem muze
u pfijemcii transplantovanych solidnich orgdnt zvysit riziko rejekce, je nutné zvazit benefit/risk.
U pacientt s cHL, podstupujicich alogenni transplantaci kostni diené, byly pozorovany ptipady GVHD
a VOD. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Interakce: Nebyly provedeny Zzadné formalni farmakokinetické studie Iékovych interakci.
Pembrolizumab se odstraiiuje z obéhu katabolizaci, Zadné metabolické I€kové interakce se
nepiedpokladaji. Pfed nasazenim pembrolizumabu je nutno se vyhnout podavani systémovych
kortikosteroidli nebo imunosupresiv, ato kvili jejich potencialnimu vlivu na farmakodynamickou
aktivitu a ti€innost pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy nebo jind imunosupresiva vsak lze
pouzivat po nasazeni pembrolizumabu k Ié¢b¢ imunitn€ zprostiedkovanych nezadoucich ucinkd.
Téhotenstvi, kojeni: Udaje o podavani pembrolizumabu tdhotnym Zenam nejsou k dispozici. Zeny ve
fertilnim véku musi béhem 1écby a nejméne 4 méesice po posledni ddvce pembrolizumabu pouzivat
ucinnou antikoncepci. Neni znamo, zda se pembrolizumab vylucuje do lidského matetského mléka. Je
nutno se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo vysadit pembrolizumab. NeZadouci u¢inky: Velmi cCasté
(= 1/10): infekce mocovych cest, anémie, neutropenie, trombocytopenie, hypotyredza, snizeni chuti
k jidlu, hypokalémie, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie, dysgeuzie, hypertenze, dyspnoe,
kaSel, prujem, bolest bficha, nauzea, zvraceni, zacpa, vyrazka, pruritus, alopecie, muskuloskeletalni
bolest, myozitida, artralgie, bolest v konceting, unava, astenie, edém, pyrexie, zvyseni ALT, AST, lipazy
a kreatininu v krvi; Casté (> 1/100 az < 1/10): pneumonie, leukopenie, lymfopenie, febrilni neutropenie,
reakce spojena s infuzi, hypertyredza, tyreoiditida, adrenalni insuficience, hypokalemie, hypokalcemie,
hyponatremie, letargie, zavrat,, suché oko, srde¢ni arytmie (vCetné fibrilace sini), pneumonitida, kolitida,
pankreatitida, gastritida, sucha usta, hepatitida, tézké kozni reakce, dermatitida, sucha kize, erytém,
vitiligo, ekzém, akneiformni dermatitida, artritida, nefritida, akutni poskozeni ledvin, onemocnéni
podobné chfipce, zimnice, reakce v misté injekce, hyperkalcemie, zvySeni ALP, bilibrubinu a amylazy
vkrvi. Udana vzdy nejvyssi frekvence vyskytu. Piipravek KEYTRUDA, v monoterapii nebo
v kombinované terapii, je nutno trvale vysadit pii nezadoucich G¢incich stupné 4 nebo recidivujicich
imunitné zprostfedkovanych nezadoucich ¢incich stupné 3, pokud neni v tabulce 1 SPC uvedeno jinak.
Podrobnéjsi informace o vyskytu aupravach davky pii 1é€bé v monoterapii nebo v kombinaci
s chemoterapii, axitinibem, lenvatinibem ¢i enfortumab vedotinem viz SPC pfipravkl. Pii




hematologické toxicité stupné 4, pouze u pacientil s cHL, se piipravek KEYTRUDA musi vysadit do
zlepSeni nezadoucich ucinkd na stupen 0 az 1. Upozornéni: Pembrolizumab mtze mit mirny vliv na
schopnost Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Po podani pembrolizumabu byla hlaSena tnava.
Doba pouzitelnosti: 2 roky koncentrat pro infuzni roztok, *3 roky injek¢ni roztok. Koncentrat pro
infuzni roztok: Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek, jakmile se nafedi, pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité¢, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 7 dni pfi 2 az 8 °C nebo nez 12 hodin pii
pokojové teploté, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Injek¢ni roztok: Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité po pfeneseni z injekéni
lahvicky do injekéni stfikacky. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ doba nema byt delsi nez 8 hodin pii
pokojové teploté nebo 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud pfiprava neprob¢hla za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 az 8 °C). Baleni:
KEYTRUDA 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok: Jedna nebo dvé injekéni lahvicky. Jedna 10 ml
lahvi¢ka se 4 ml koncentratu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. KEYTRUDA 395 mg injekéni roztok:
2,4 ml roztoku v injek¢ni lahviéee obsahujici 395 mg pembrolizumabu. KEYTRUDA 790 mg injekéni
roztok: 4,8 ml roztoku v injek¢ni lahvic¢ce obsahujici 790 mg pembrolizumabu. DrzZitel rozhodnuti
o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.
Registracni ¢isla: EU/1/15/1024/002; EU/1/15/1024/003, EU/1/15/1024/004; EU/1/15/1024/005.
Datum posledni revize textu: 19. 6. 2026; 000028515-CZ; 000028641-CZ; 000027845-CZ. Zpiisob
vydeje: Vazan na lékafsky predpis. Zpusob uhrady: Koncentrat pro infuzni roztok je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi (indikace 1, 2, 5, 6, 7, 10, 11, 15, 18, 19, 20 - pouze MSI-
H/DMMR metastazujici CRC v 1. linii, 22, 23, 24, 25,26, 27, 28), vice na www.sukl.cz. Injek¢ni roztok
neni hrazen z prostedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

*Veénujte, prosim, pozornost zménam v informaci o 1é¢ivém pfipravku.

Diive nez pripravek predepisete, seznamte se prosim s Uplnym souhrnem udaji o ptipravku, ktery
naleznete na strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://ema.europa.cu/ nebo u zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s.t.0.

Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Ceska republika,
Tel.: +420 277 050 000, dpoc_czechslovak@msd.com, www.msd.cz
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