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LP KEYTRUDA® prodluzuje celkové preziti.!
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Zkracena informace o lécivém piipravku

Nazev piipravku: KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Injekeni lahvicka se 4 ml koncentratu obsahuje pembrolizumabum 100 mg. Pomoané Idtky: Sachardza,
histidin, polysorbdt 80, monohydrdt hydrochloridu-histidinu, voda proinjekdi. Indikace: Pripravek KEYTRUDA je indikovan k écbé: 1.vmonoterapii dospélych a dospivajicich ve véku 12leta starsich s pokrocilym (neresekovatelnym
nebo metastazujicim) melanomem; 2.v monoterapii k adjuvantni [écbé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich s melanomem stadia I1B, lIC nebo I, kteff podstoupili kompletnf resekei ; 3. v monoterapii v prvnf finii
metastazujictho nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) u dospélyich, jejichz nddory exprimujf PD-L1, se skdre nadorového podilu (TPS) >50 % bez pozitivnich nddorovych mutaci EGFR nebo ALK; 4. vkombinaci s chemoterapif
pemetrexedem a platinou v prvnf linii u metastazujiciho neskvamdzniho NSCLC u dospélych, jejich nddory nevykazujf pozitivni mutace EGFR nebo ALK; 5. v kombinai s karboplatinou a (nab)paklitaxelem v prvnf linii u
metastazujictho skvamdzniho NSCLC u dospélych; 6. v monoterapii u lokdIné pokrocilého nebo metastazujicho NSCLC u dospélyich, jejichz nddory exprimuji PD-L1 s TPS >1 9%, a keeff jiz byl Iéceni nejméné jednim
chemoterapeutickym rezimem. Pacienti s pozitivnimi nédorovymi mutacemi EGFR nebo ALK musf byt také predtim, neZ dostanou pripravek KEYTRUDA, léceni clenou terapif; 7. v monoterapii u dospélych a pediatrickyich pacientli
od 3 let s relabujfcim nebo refrakternim klasickym Hodgkinovym lymfomem, u nichZ selhala autolognf transplantace kmenovyich bunek (ASCT), nebo byli [éceni alespor dvema piedchozimi terapiemi, pricemz ASCT nenfmoznosti
échy; 8.vmonoterapii u lokdiné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidiniho karcinomu u dospélyich, kterfjiz byli [éceni chemoterapif obsahujict platinu; 9. vmonaterapii u lokdiné pokrocilého nebo metastazujicho urotelidintho
karcinomu u dospélych, u kterych neni chemoterapie obsahujicf cisplatinu vhodnd a u kterych nddory vykazujt expresi PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skdre (CPS) > 10; 10. v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapi
platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii u metastazujicho nebo neresekovatelného recidivujicho skvamdzniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélyich, jejichz nadory exprimujf PD-L1's CPS > 1; 11. v monoterapii
urecidivujicho nebo metastazujictho HNSCC u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-LT s TPS > 50 9%, a kteff podstupujf nebo podstoupili chemoterapii obsahujici platinu; 12. u dospélyich vkombinadi s axitinibem v prvni
linii u pokrocilého rendIniho karcinomu (RCC); 13. vkombinaci s lenvatinibemn v prvni linii u pokrocilého RCCu dospélych; 14. v monoterapii k adjuvantni 1éché dospélych s RCC se zvyenym rizikem rekurence po nefrektomii, nebo
ponefrektomiia resekc metastatickych €z(; 15. Nédory MSI-H/dMMR. Kolorektainikarcinom (CRC), v monoterapii pro dospélé s MSI-Hnebo dMIMR CRC. -v prni liniimetastazujicho CRC, - po predchozf kombinované [6ché zaloZené
na fluorpyrimidinu u neresekovatelného nebo metastazujicho CRC; Nddory kromé CRC, v monoterapii k lEbé ndsledujicich MSI-H nebo dIMR nddordi u dospélyich s: - pokrocilym nebo recidivujicim endometridInim karcinomem, u
kterych doslo k progresi anemocnén pfi nebo po predchozi I6ché zalozené na platiné v jakémkoli rezimu Iéchy a kteff nejsou kandiddty pro kurativni chirurgickou [écbu nebo radioterapii, - neresekovatelnymi nebo metastazujicimi
nddory Zaludku, tenkého stieva nebo Zlucowyich cest, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem nebo po alesport jedné piedchozi 1écbé; 16. v kombinadi s chemoterapif na bazi platiny a fluoropyrimidinu v pruni linii k léché
pacienttl s lokdIné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastazujicim karcinomem jicnu nebo HER-2 negativnim adenokarcinomem gastroezofagedini junkce u dospélych, jejichz nadory exprimujf PD-L1 s CPS > 10; 17.
v kombinaci s chematerapi v neoadjuvantniléché a ndsledné po chirurgické Iéché v monoterapii v adjuvantni Iécbé u dospéljich s lokdIné pokrocilym nebo casnym stadiem triple-negativniho karcinomu prsu (TNBC) s vysokym
rizikem recidivy; 18. v kombinaci s chemoterapil u lokdIné rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujicho TNBC u dospéljich, jejichz nddory exprimujf PD-LT s CPS > 10 a kteff dosud nebyli Iéceni chemoterapif pro
metastatické onemocnénf; 19. v kombinadi s lenvatinibem u- pokrocilého nebo rekurentniho endometridiniho karcinomu u dospélyich, u nichZ doslo k progresi onemocnéni béhem predchozi échy terapif obsahujici platinu
v jakémkoli rezimu nebo po nf a kteff nejsou kandiddty na chirurgicky zdkrok nebo ozafovani; 20. v kombinadi s chemoterapif s nebo bez bevacizumabu u perzistentniho, recidivujicho nebo metastazujictho karcinomu délozniho
hrdla u dospélyich, jejichZ nadory exprimujf PD-L1s CPS > 1. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka pifpravku KEYTRUDA u dospélyich je 200 mg kazdé 3 tydny nebo 400 mg kazdyich 6 tydndi. Doporucend ddvka
pifpravku KEYTRUDA v monoterapii u pediatrickych pacientd ve véku od 3 let vyse s cHL nebo pacient(i od 12 let vyse s melanomem je 2 mg/kg télesné hmotnosti (bw - bodyweight) (az do maximaini dévky 200 mg) kazdé 3
tydny. Dévka se poddvd intravendzni infuzi po dobu 30 minut. Pfi podavani pripravku KEYTRUDA v rdmdi kombinace s chemoterapi je nutno pifpravek KEYTRUDA poddvat prvni. Pacienty je nutno pripravkem KEYTRUDA Icit do
progrese nemocinebo do vzniku nepfijatelné toxicity (a az po maximaini dobu trvaniléchy, pokud e to proindikaci specifikovdno). Byly pozorovny atypické odpovedi (1. pocdtecni prechodné zvétSeni nddoru nebo vznik novyich malyich
éz1' béhem prvnich nékolika mésicti, nasledované zmensenim nadoru). Klinicky stabilni pacienty s pocdtecnimi znamkami progrese nemodi se doporucuje Iécit dal, dokud se progrese nepotvrdi. K adjuvantni 1écbé melanomu a
rendIniho karcinomu se KEYTRUDA mé poddvat do recidivy onemocnén, nepfijatelné toxicity nebo po dobu az jednoho roku. Ddvkovéni piipravki v kombinaci s pembrolizumabern viz SmPC pro soubézné pouZitd léciva. Zviastni
upozornéni:\lyhodnoceni stavu PD-L: Pfi hodnacenf stavu tumoru s ohledem na PD-L1 je dilleZité zvolit dobre validovanou a robustnf metodiku, aby se minimalizovaloriziko faleSné negativnich nebo falesné pozitivnich stanoveni.
. Pemnbrolizumab v kombinaci s chemoterapif md byt pouzivan s opatrmosti u pacientti ve véku > 75 let po pedlivém individudinim zvéZeni potencidiniho prinosu/rizika. Imunitné zprostredkované neZddouci ticinky: )
padientd, kterym byl podavén pembrolizumab, se vyskytly nezadouciticinky souvisejicis imunitou, véetné zévaznych afatdinich, véSinaz nich bylareverzibilniazviadla se prerusenim podavanipembrolizumabu, podanim kortikosteroid
a/nebo podptirou Iécbou. Mohou se vyskytnout nezidoudf dcinky postihujicf soucasné vice lesnyich systémd, napf. pneumonitida, koliticla, hepatitida, nefritida, endokrinapatie, koZnf nezadouc icinky. Pembrolizumab musf byt
trvale vysazen pii jakémkoliimunitné zprostredkovaném nezddoucim tcinku stupné 3, ktery se opakuje, nebo pfijakekoliimunitné zprostfedkované nezédouci toxicité stupné 4, kromé endokrinopatif, které jsou zviddnuty hormondinf
substitucl. Pembrolizumab miiZe byt znovu nasazen po 12 tydnech po posledniddvce pripravku KEYTRUDA, pokud se nezédouci icinek zlepsf na stuper < 1a dévka kortikosteroid(i byla redukovana na < 10 mg prednisonu nebojeho
ekvivalentu za den. Pfi hematologické toxicité stupné 4, pouze u pacient(l s cHL, se pifpravek KEYTRUDA musf vysadit do zlepsenf nezédoucich cink(i na stuper 0 az 1. Létba pembrolizumabem miiZe u pfjemcli transplantovanyich
solidnich orgdni zvyit riziko rejekce, je nutné zvdzit henefit/risk. U pacientti s cHL, podstupujicich alogennf transplataci kostnf drené, byly pozorovdny pripady GVHD a VOD. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na
kteroukoli pomocnouldtku. Interakee: Nebyly provedeny Zddné formalni farmakokinetické studie [ékovyich interakel. Pembrolizumab se odstrariuje z obéhu katabolizac, Zddné metabolické Iekové interakce se nepredpokladaji. Pred
nasazenim pembrolizumabu e nutno sevyhnout podavénisystémovyich kortikosteroidd nebo imunosupresiv, a to kvilijejich potencidinimu viivu na farmakodynamickou aktivitu a tcinnost pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy
nebo jind imunosupresiva v3ak lze pouzivat po nasazeni pembrolizumabu k Iéché imunitné zprostiedkovanyich nezédoucich (icinkdl. Téhotenstvi, kojeni: Udaje o poddvéni pembrolizumabu téhotnym zendm nejsou k dispozici
Zeny ve fertilnim véku mus béhem Iéchy anejméné 4 mésice po posledni dévce pembrolizumabu pouzivat cinnou antikoncepd. Neni zndmo, zda se pembrolizumab wylucuje do lidského matefského mléka. Je nutno se rozhodnot,
zda pierusit kojeni nebo vysadit pembrolizumab. Nezadoudi ucinky: Velmi casté (> 1/10): anémie, neutropenie, trombocytopenie, hypotyredza, hypertyredza, snizenf chuti k jidlu, hyponatremie, hypokalémie, insomnie, bolest
hlavy, zdvrat, perifemnineuropatie, dysgeuzie, hypertenze, dyspnoe, kasel, dysfonie, préijem, bolestbricha, nauzea, zvracen, zdcpa, vyrdzka, pruritus, alopecie, syndrom palmoplantdmierytrodysestezie, muskuloskeletdInibolest, artralge,
bolest v konceting, tinava, astenie, edém, pyrexie, zvyseni ALT, AST a kreatininu v krvi; Gasté (> 1/100 a7 < 1/10): pneumonie, lymfopenie, febrilnf neutropenie, leukopenie, reakce spojena s infiizi, hypofyzitida, tyreoiditida, adrenalni
insuficience, hypokalemie, hypokalcemie, letargie, stiché oko, srdecnf arytmie (vcetné fibrilace sin), pneumonitida, kolitida, stichd tista, hepatitida, té7ké koznf reakce, suchd klize, erytém, vitiligo, ekzém, akneiformnf dermatitida,
myoxitida, artritida, tendosynovitida, nefritida, akutni poskazent ledvin, onemocnénf padobné chfipce, zimnice, edém, hyperkalcemie, zvySenf ALP bilibrubinu v krvi. Uddna vzdy nejuyssi frekvence vyskytu, pro podrobnéjfinformace
0 vyskytu pfi 1écbé v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapi ¢i axitinibem viz SPC pripravku. Pokud se pouziva v kombinaci s lenvatinibem, majf se jedno nebo obé Iéciva vysadit dle potieby. Lenvatinib md byt docasné vysazen,
jeho davka snizena nebo trvale vysazen v souladu s pokyny uvedenyimi v SmPClenvatinibu pro kombinaci s pembrolizumabem. Pro pripravek KEYTRUDA se Zddné snizenf ddvky nedoporucuje. Upozoméni Pembrolizumab miize
mitmirmy viivna schopnostidit motorovd vozidlaa obsluhovat stroje. Po poddnf pembrolizumabu byla hidsena tnava. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Z mikrobiologického hlediska mé byt pfpravek, jakmile se nafed:, pouzit okamyzité.
Neni-li pouzit okam?ité, chemickd a fyzikalni stabilita pripravku po otevienf pred pouzitim byla prokdzana na dobu 96 hodin pri 2 az 8 °C. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 a7 8°C). Balenis Jedna injekénilahvicka 10ml se
4 ml koncentrdtu pembrolizumabu. DrZitel rozhodnuti o registradi: Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Kontakini e-mail: dpoc_czechslovak@merck com. Registrani Gislo:
EU/1/15/1024/002. Datum posledni revize textu: 14. 10. 2022. RCN 000023442-(Z. Zpiisob vydeje: Vdzan na lékasky predpis. Zplisob thrady: LéCivy pifpravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistén (indikace
1,234,580, 0d 19.2022 indikace15., pouze MSI-H/DMMR metastazujici CRCv 1. lini - viz wwwisukl.@).

Drive ne7 pripravek predepisete, seznamte se prosim s tplnym souhrnem (idajti o pripravku.

*Vsimnéte si, prosim, zmény v Souhrnu tidajli o pfipravku.

Reference: 1. SPCLP KEYTRUDA®, www.sukl.cz.
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