Indlzegsseddel: Information til patienten

Keytruda® 25 mg/ml koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
pembrolizumab

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Det er vigtigt, at du har patientkortet med dig under behandlingen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Keytruda indeholder det aktive stof pembrolizumab, som er et monoklonalt antistof. Keytruda styrker
immunsystemets evne til at bekempe kraeft.

Keytruda anvendes til voksne til at behandle:

e en bestemt type hudkraft kaldet melanom (modermarkekraeft)

e en bestemt type lungekraeft kaldet ikke-smacellet lungekraeft

e en bestemt type lungehindekraeft kaldet malignt pleuralt mesotheliom (MPM) der pavirker hinderne i
lungen og brystkassen

en bestemt type lymfeknudekreft kaldet klassisk Hodgkins lymfom

en bestemt type blerekraeft kaldet urotelialt karcinom

en bestemt type hoved-halskraft kaldet planocellulert hoved-hals karcinom

en bestemt type nyrekraeft kaldet renalcellekarcinom

en bestemt type kreeft med bekreeftet hgj mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) eller mismatch repair-
defekt (AMMR) i tyk- eller endetarmen (kaldet kolorektalkraeft), livmoderen (kaldet
endometriecancer), maven (kaldet ventrikelkreeft), tyndtarmen (kaldet tyndtarmskraeft), eller i
galdegangene eller galdebleren (kaldet galdevejskreeft)

en bestemt type spiserarskraeft kaldet esophagus karcinom

en bestemt type brystkreft kaldet triple-negativ brystkraft

en bestemt type livmoderkreaft kaldet endometriecancer

en bestemt type livmoderhalskreft kaldet cervixcancer

en bestemt type mavekraft kaldet adenokarcinom i ventrikel eller den gastroesophageale overgang
en bestemt type galdegangs- eller galdeblerekraft kaldet galdevejskraeft.

Keytruda anvendes til bern og unge:

e ialderen 3 ar og derover til at behandle en bestemt type lymfeknudekraft kaldet klassisk Hodgkins
lymfom

e ialderen 12 ar og derover til at behandle en bestemt type hudkraft kaldet melanom
(modermarkekraeft).

Keytruda gives til patienter, nar deres kreeft har spredt sig eller ikke kan fjernes ved en operation.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Keytruda gives til patienter, nar de har faet foretaget en operation for at fjerne modermerkekreeft,
ikke-smacellet lungekraeft eller nyrekraeft (renalcellekarcinom) for at forebygge, at deres kraeft vender
tilbage (adjuverende behandling).

Keytruda gives til patienter for operation (neoadjuverende behandling) for at behandle ikke-smécellet
lungekreeft eller triple-negativ brystkraeft og Keytruda gives fortsat efter operationen (adjuverende
behandling) for at forebygge, at deres kraeft vender tilbage.

Keytruda kan gives i kombination med anden kraftmedicin med eller uden stralebehandling. Det er
vigtigt, at du ogsa leeser indleegssedlerne for disse andre leegemidler. Sperg legen, hvis du har eventuelle
sporgsmal vedrerende disse leegemidler.

2.  Det skal du vide, for du far Keytruda

Du ma ikke fa Keytruda
- hvis du er allergisk over for pembrolizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Keytruda
(angivet i punkt 6 "Pakningssterrelser og yderligere oplysninger”). Er du i tvivl, sa sperg laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Keytruda.

Forteel det til leegen, for du far Keytruda:

- hvis du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler)

- hvis du har lungebetandelse eller inflammation (en betendelseslignende tilstand) i lungerne
(pneumonitis)

- hvis du tidligere har faet ipilimumab, der er et andet legemiddel til behandling af melanom, og har
oplevet alvorlige bivirkninger pa grund af dette leegemiddel

- hvis du har haft en allergisk reaktion ved behandling med andre monoklonale antistoffer

- hvis du har eller har haft en kronisk virusinfektion i leveren, herunder hepatitis B (hbv) eller
hepatitis C (hcv)

- hvis du har hiv- (human immundefekt virus) infektion eller aids (erhvervet immundefekt syndrom)

- hvis du har leverskader

- hvis du har nyreskader

- hvis du har gennemgéet en transplantation af et fast organ eller en knoglemarvstransplantation
(stamcelletransplantation), hvor der anvendes stamceller fra en donor (allogen transplantation).

Nar du far Keytruda, kan du fa nogle alvorlige bivirkninger. Disse bivirkninger kan nogle gange blive
livstruende og kan medfere deden. Disse bivirkninger kan forekomme néar som helst under behandlingen,
eller selv efter afslutning af din behandling. Du kan f& mere end en bivirkning pad samme tid.

Kontakt straks leegen, hvis du fér en eller flere af folgende tilstande. Din leege vil muligvis give dig anden

medicin for at forebygge mere alvorlige komplikationer og mildne dine symptomer. Din lege vil muligvis

udsaztte den neaeste dosis af Keytruda eller helt stoppe din behandling med Keytruda.

- inflammation (en betendelseslignende tilstand) i lungerne, som kan inkludere kortandethed,
brystsmerter eller hoste

- betendelse i tarmene, som kan inkludere diarré eller flere afforinger end normalt, sort, tjereagtig,
klistret affering, blod eller slim i afferingen, sveere mavesmerter eller emhed i maveomradet,
kvalme, opkastning

- leverbetendelse, som kan inkludere kvalme eller opkastning, nedsat appetit, smerter i hgjre side af
maven, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, merk urin, eget bladningstendens eller
tendens til lettere at fa bla marker

- inflammation i nyrerne, som kan inkludere endringer i mengden eller farven af urinen

- inflammation i hormonproducerende kirtler (isaer skjoldbruskkirtlen, hypofysen og binyrerne), som
kan inkludere hurtig hjerterytme (puls), vagttab, eget svedtendens, vagtstigning, hartab,



kuldefornemmelse, forstoppelse, dybere stemme, muskelsmerter, svimmelhed eller besvimelse,
hovedpine, som ikke vil forsvinde, eller usaeedvanlig hovedpine

- type 1-diabetes (sukkersyge), inklusive diabetisk ketoacidose (syreforgiftning — ophobning af syre i
blodet, der kan opsté i forbindelse med diabetes), symptomer kan inkludere oget appetit eller torst,
hyppigere vandladning eller vegttab, treethedsfolelse eller kvalme, mavesmerter, hurtig og dyb
vejrtraekning, forvirring, usedvanlig sevnighed, en sedlig 4nde, en sedlig eller metallisk smag i
munden, eller at din urin eller sved lugter anderledes

- inflammation i gjnene, som kan inkludere synsendringer

- inflammation i musklerne, som kan inkludere muskelsmerter eller muskelsvaghed

- inflammation i hjertemusklen, som kan inkludere kortdndethed, uregelmaessig hjerterytme, tracthed
eller brystsmerter (myokarditis)

- inflammation i bugspytkirtlen, som kan inkludere mavesmerter, kvalme og opkastning

- inflammation i huden, som kan inkludere udslat, klge, bleredannelse i huden, afskalning af huden
eller sardannelse, og/eller lasioner i munden eller i slimhinderne i nasen, halsen eller i omradet
omkring kensorganerne

- en sygdom i immunsystemet, der kan ramme lungerne, huden, gjnene og/eller lymfeknuderne
(sarkoidose)

- inflammation i hjernen, som kan inkludere forvirring, feber, hukommelsesproblemer eller
krampeanfald (encephalitis)

- smerter, folelseslashed, en snurrende fornemmelse eller svaghed i arme og ben; blere- eller
tarmproblemer inklusive behov for hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning,
vandladningsbesver og forstoppelse (myelitis (rygmarvsbetaendelse))

- inflammation og ardannelse i galdegangene, som kan inkludere smerter i den avre hgjre del af
maven, forsterret lever eller milt, traeethed, klge eller gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
(skleroserende kolangitis)

- inflammation i maven (gastritis)

- nedsat aktivitet i biskjoldbruskkirtlerne, som kan inkludere muskelkramper eller muskelspasmer,
treethed og svaghedsfelelse (hypoparatyroidisme)

- betaendelse i hjertesaekken, som kan inkludere brystsmerter, kortdndethed eller traethed
(perikarditis)

- infusionsrelaterede reaktioner, som kan inkludere kortandethed, klge eller udslet, svimmelhed eller
feber.

Komplikationer, inklusive graft versus host-sygdom (GVHD), hos personer der gennemgar
knoglemarvstransplantation (stamcelletransplantation), hvor der anvendes stamceller fra en donor
(allogen transplantation). Disse komplikationer kan vere alvorlige og kan medfere deden. De kan
forekomme, hvis du tidligere har gennemgéet denne form for transplantation, eller hvis du skal have en
sadan transplantation engang i fremtiden. Leegen vil overvége dig for tegn og symptomer, som kan
inkludere hududslet, leverbeteendelse, mavesmerter eller diarré.

Beorn og unge

Keytruda mé ikke gives til bern under 18 &r, undtagen til bern:
- med klassisk Hodgkins lymfom i alderen 3 ar og derover
- med melanom i alderen 12 &r og derover.

Brug af andre lzegemidler sammen med Keytruda

Forteel det altid til leegen,

- hvis du tager andre leegemidler, som svaekker dit immunsystem. Eksempler herpé kan veare
kortikosteroider, som f.eks. prednison. Disse typer legemidler kan pavirke virkningen af Keytruda.
Nar du er i behandling med Keytruda, kan leegen imidlertid godt give dig kortikosteroider for at
mildne de bivirkninger, du kan fa af Keytruda. Du kan ogsa fa kortikosteroider, for du far Keytruda
i kombination med kemoterapi for at forebygge og/eller behandle kvalme, opkastning og andre
bivirkninger forarsaget af kemoterapi.

- hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.



Graviditet

- Du maé ikke fa Keytruda, hvis du er gravid, medmindre laegen specifikt anbefaler det.

- Fortael det til leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid.

- Keytruda kan skade det ufedte barn eller oge risikoen for, at det der.

- Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, skal du anvende sikker pravention, mens du bliver
behandlet med Keytruda og i mindst 4 maneder efter din sidste dosis.

Amning

- Forteel det til l&egen, hvis du ammer.

- Du mé ikke amme, mens du far Keytruda.

- Det er ukendt, om Keytruda udskilles i malken hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Keytruda pévirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Svimmelhed, treethed
eller svaghedsfolelse er mulige bivirkninger ved Keytruda. Undlad at fore motorkeretoj og betjene
maskiner, hvis du har faet Keytruda, medmindre du er sikker pa, at du har det godt.

3. Sadan far du Keytruda

Du far Keytruda pé et hospital under tilsyn af en leege med erfaring i behandling af kreeft.

- Den anbefalede dosis af Keytruda hos voksne er enten 200 mg hver 3. uge eller 400 mg hver
6. uge.

- Den anbefalede dosis af Keytruda hos bern og unge i alderen 3 &r og derover med klassisk
Hodgkins lymfom og hos unge i alderen 12 ar og derover med melanom er 2 mg/kg kropsvagt (op
til maksimalt 200 mg) hver 3. uge.

- Laegen vil give dig Keytruda som en infusion i en vene (intravengst) over en periode pa ca.

30 minutter.
- Lagen beslutter, hvor mange behandlinger du har brug for.

Hyvis du glemmer en aftale om at fa behandling med Keytruda

- Kontakt straks leegen for at lave en ny aftale.

- Det er meget vigtigt, at du ikke springer en infusion med dette legemiddel over.

Hvis du holder op med at fa Keytruda

Hvis du stopper behandlingen, kan virkningen af medicinen ophere. Du ma ikke stoppe behandlingen
med Keytruda, medmindre du har aftalt det med laegen.

Sperg legen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du kan ogsé finde disse oplysninger pa det patientkort, du har faet af din leege. Det er vigtigt, at du
gemmer dette patientkort og viser det til din partner eller dine omsorgspersoner.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nar du far Keytruda, kan du fa nogle alvorlige bivirkninger. Se punkt 2.

Felgende bivirkninger er indberettet med pembrolizumab alene:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- nedsat antal rede blodlegemer

- nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen
- nedsat appetit



hovedpine

kortandethed; hoste

diarré; mavesmerter; kvalme; opkastning; forstoppelse

klge; hududslet

smerter i muskler og knogler; ledsmerter

treethedsfolelse; usedvanlig treethed eller svaghed; haevelser; feber.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

lungeinfektion (lungebetandelse)

nedsat antal blodplader (sget tendens til at f& bld maerker eller oget bladningstendens); nedsat antal
hvide blodlegemer (neutrofiler; lymfocytter)

reaktion i forbindelse med infusion af medicinen

overaktiv skjoldbruskkirtel; hedeture

nedsat indhold af natrium, kalium eller kalcium i blodet

sevnbesvar

svimmelhed; inflammation i nerverne, som medferer folelsesloshed, svaghed og en snurrende
fornemmelse eller brendende smerter i arme og ben; manglende energi; @ndret smagssans
torre gjne

unormal hjerterytme

hgjt blodtryk

inflammation i lungerne

inflammation i tarmene; mundterhed

inflammation i leveren

radt hevet hududslat, nogle gange med blaeredannelse; inflammation i huden; pletvise
farveendringer i huden (hvide pletter); tor, kloende hud; hartab; aknelignende hudproblemer
muskelsmerter eller muskelomhed; smerter 1 arme eller ben; ledsmerter med havelser
influenzalignende sygdom; kuldegysninger

forhgjede leverenzymvaerdier i blodet; forhgjet indhold af kalcium i blodet; unormale
proveresultater for nyrefunktion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

nedsat antal hvide blodlegemer (leukocytter); betendelsesreaktion (inflammatorisk respons) pé
blodplader; forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofiler)

en sygdom i immunsystemet, der kan ramme lungerne, huden, gjnene og/eller lymfeknuderne
(sarkoidose)

nedsat udskillelse af hormoner produceret af binyrerne; inflammation i hypofysen, som sidder i
bunden af hjernen; inflammation i skjoldbruskkirtlen

type 1-diabetes (sukkersyge), inklusive diabetisk ketoacidose

en tilstand hvor musklerne bliver svage og hurtigere bliver treette; krampeanfald

inflammation i gjnene; gjensmerter, gjenirritation, klge eller rade gjne; ubehagelig lysfolsomhed;
pletter for gjnene

inflammation i hjertemusklen, som kan vise sig som kortdndethed, uregelmassig hjerterytme,
treethed eller brystsmerter (myokarditis); beteendelse i hjertesekken, som kan vise sig som
brystsmerter, kortdndethed eller treethed (perikarditis); ophobning af veske omkring hjertet
inflammation i bugspytkirtlen; inflammation i maven; et sér i slimhinden i mavesakken eller i gvre
del af tyndtarmen

fortykkelse og nogle gange afskalning af huden; sméa buler eller sar pa huden; @ndret harfarve
seneskedehindebetandelse

inflammation i nyrerne

forhgjet indhold af amylase, et enzym, som nedbryder stivelse.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

betendelsesreaktion (inflammatorisk respons) pa rede blodlegemer; en tilstand kaldet
haemofagocytisk lymfohistiocytose, hvor immunsystemet danner for mange infektionsbekeempende
celler kaldet histiocytter og lymfocytter, som kan give forskellige symptomer; folelse af svaghed,
svimmelhed, kortandethed, eller hvis du har bleg hud (tegn pa et nedsat antal rade blodlegemer, der
muligvis skyldes en type blodmangel (ana&mi) kaldet ren erytrocyt aplasi)



nedsat aktivitet i biskjoldbruskkirtlerne, som kan fremstd som muskelkramper eller muskelspasmer,
treethed og svaghedsfoalelse

midlertidig inflammation i nerverne, der medferer smerter, svaghed og lammelse af arme og ben
(Guillain-Barrés syndrom); inflammation i hjernen, som kan fremsta som forvirring, feber,
hukommelsesproblemer eller krampeanfald (encephalitis); smerter, folelseslashed, en snurrende
fornemmelse eller svaghed i arme og ben; blere- eller tarmproblemer inklusive behov for
hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning, vandladningsbesvear og forstoppelse (myelitis
(rygmarvsbetandelse)); havet synsnerve, som kan fore til nedsat syn pé det ene gje eller pa begge
gjne, smerter ved bevagelse af gjet og/eller tab af farvesyn (synsnervebetandelse (opticus
neuritis)); beteendelse i den hinde, der omgiver rygmarven og hjernen, som kan vise sig som
nakkestivhed, hovedpine, feber, lysfalsomhed i gjnene, kvalme eller opkastning (meningitis)
inflammation i blodkarrene

mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens); hul pa tyndtarmen; celiaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter,
diarré og oppustethed efter indtagelse af glutenholdige fodevarer)

inflammation i galdegangene

klge, bleredannelse i huden, afskalning af huden eller sardannelse, og/eller lasioner i munden eller
i slimhinderne i nasen, halsen eller i omradet omkring kensorganerne (Stevens-Johnsons syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse); emme, rode buler p& huden

en sygdom, hvor immunsystemet angriber vaeskedannende kirtler som tare- og spytkirtler (Sjogrens
syndrom)

blerebetendelse, der kan fremsta som hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang til at lade
vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven.

Folgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier med pembrolizumab i kombination med kemoterapi
eller kemoterapi med stralebehandling:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

nedsat antal rede blodlegemer; nedsat antal hvide blodlegemer (neutrofiler); nedsat antal
blodplader (oget tendens til bla marker eller bledning)

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

nedsat indhold af kalium i blodet; nedsat appetit

segvnbesvar

inflammation i nerverne, som medforer folelsesloshed, svaghed, en snurrende fornemmelse eller
breendende smerter i arme og ben; hovedpine; svimmelhed

kortandethed; hoste

diarré; kvalme; opkastning; mavesmerter; forstoppelse

hududsleat; hartab; klae

smerter i muskler og knogler; ledsmerter

trecthedsfolelse; usedvanlig treethed eller svaghed; feber; havelser

forhgjet veerdi i blodet af leverenzymet alaninaminotransferase; forhgjet vaerdi i blodet af
leverenzymet aspartataminotransferase.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

lungeinfektion (lungebetendelse)

nedsat antal hvide blodlegemer (neutrofiler) med feber; nedsat antal hvide blodlegemer
(leukocytter; lymfocytter)

reaktion i forbindelse med infusion af medicinen

nedsat udskillelse af hormoner produceret af binyrerne; overaktiv skjoldbruskkirtel; inflammation i
skjoldbruskkirtlen

nedsat indhold af natrium eller kalcium i blodet

@ndret smagssans

torre gjne

unormal hjerterytme

hgjt blodtryk

inflammation i lungerne

inflammation i tarmene; inflammation i maven; mundterhed



inflammation i leveren

redt hevet hududslat, nogle gange med bleredannelse; inflammation i huden: aknelignende
hudproblemer; tor, kloende hud

muskelsmerter eller muskelgmhed; smerter i arme eller ben; ledsmerter med havelser
pludseligt opstaet nyreskade

influenzalignende sygdom; kuldegysninger

forhgjet bilirubin i blodet; forhejet veerdi i blodet af leverenzymet alkalisk fosfatase; unormale
proveresultater for nyrefunktion; forhgjet indhold af kalcium i blodet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

betaendelsesreaktion (inflammatorisk respons) pa rede blodlegemer; forhgjet antal hvide
blodlegemer (eosinofiler)

inflammation i hypofysen, som sidder i bunden af hjernen

type 1-diabetes (sukkersyge), inklusive diabetisk ketoacidose

inflammation i hjernen, som kan fremsta som forvirring, feber, hukommelsesproblemer eller
krampeanfald (encephalitis); krampeanfald; manglende energi

inflammation i gjnene; gjensmerter, gjenirritation, klge eller rede gjne; ubehagelig lysfolsomhed;
pletter for gjnene

inflammation i hjertemusklen, som kan vise sig som kortdndethed, uregelmassig hjerterytme,
treethed eller brystsmerter (myokarditis); betendelse i hjerteseekken, som kan vise sig som
brystsmerter, kortdndethed eller treethed (perikarditis); ophobning af veeske omkring hjertet
inflammation i blodkarrene

inflammation i bugspytkirtlen; et sar i slimhinden i mavesakken eller i gvre del af tyndtarmen
fortykkelse og nogle gange afskalning af huden; pletvise farvea@ndringer i huden (hvide pletter);
sma buler eller sar pa huden

seneskedehindebetendelse

inflammation i nyrerne; blerebetendelse, som kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning,
trang til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven

forhejet indhold af amylase, et enzym, som nedbryder stivelse.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

betendelsesreaktion (inflammatorisk respons) pa blodplader

en sygdom i immunsystemet, der kan ramme lungerne, huden, gjnene og/eller lymfeknuderne
(sarkoidose)

nedsat aktivitet i biskjoldbruskkirtlerne, som kan fremstd som muskelkramper eller muskelspasmer,
treethed og svaghedsfolelse

en tilstand hvor musklerne bliver svage og traettes hurtigt; midlertidig inflammation i nerverne, der
medferer smerter, svaghed og lammelse af arme og ben (Guillain-Barrés syndrom); smerter,
folelseslashed, en snurrende fornemmelse eller svaghed 1 arme og ben; blaere- eller tarmproblemer
inklusive behov for hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning, vandladningsbesvar og
forstoppelse (myelitis (rygmarvsbetendelse)); havet synsnerve, som kan fore til nedsat syn pé det
ene gje eller pa begge gjne, smerter ved bevaegelse af gjet og/eller tab af farvesyn
(synsnervebetendelse (opticus neuritis)); betendelse 1 den hinde, der omgiver rygmarven og
hjernen, som kan vise sig som nakkestivhed, hovedpine, feber, lysfolsomhed i gjnene, kvalme eller
opkastning (meningitis)

mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens); hul pa tyndtarmen; celiaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter,
diarré og oppustethed efter indtagelse af glutenholdige fadevarer)

inflammation i galdegangene

klge, bleredannelse i huden, afskalning af huden eller sdrdannelse, og/eller lesioner i munden eller
i slimhinderne i na&sen, halsen eller i omradet omkring kensorganerne (Stevens-Johnsons
syndrom); emme, rade buler pa huden; endret harfarve

en sygdom, hvor immunsystemet angriber vaeskedannende kirtler som tare- og spytkirtler (Sjogrens
syndrom).



Folgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier med pembrolizumab i kombination med axitinib
eller lenvatinib:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

urinvejsinfektion (eget vandladningstrang og smerter ved vandladning)

nedsat antal rede blodlegemer

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

nedsat appetit

hovedpine; @ndret smagssans

hgjt blodtryk

kortandethed; hoste

diarré; mavesmerter; kvalme; opkastning; forstoppelse

hududslat; klee

ledsmerter; smerter i muskler og knogler; muskelsmerter, muskelemhed; smerter i arme eller ben
treethedsfolelse; usedvanlig treethed eller svaghed; haevelser; feber

forhgjet indhold af lipase, et enzym, som nedbryder fedtstoffer; forhgjede leverenzymverdier i
blodet; unormale preveresultater for nyrefunktion.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

lungeinfektion (lungebetaendelse)

nedsat antal hvide blodlegemer (neutrofiler, lymfocytter, leukocytter); nedsat antal blodplader (oget
tendens til at fa bla merker eller eget bladningstendens)

reaktion i forbindelse med infusion af medicinen

nedsat udskillelse af hormoner produceret af binyrerne; overaktiv skjoldbruskkirtel; inflammation i
skjoldbruskkirtlen

nedsat indhold af natrium, kalium, eller kalcium 1 blodet

sevnbesvar

svimmelhed; inflammation i nerverne, som medferer folelsesloshed, svaghed og en snurrende
fornemmelse eller breendende smerter i arme og ben; manglende energi

torre gjne

unormal hjerterytme

inflammation i lungerne

inflammation i tarmene; inflammation i bugspytkirtlen; inflammation i maven; mundterhed
inflammation i leveren

rodt haevet hududslet, nogle gange med bleredannelse; inflammation i huden; ter hud;
aknelignende hudproblemer; hértab

ledsmerter med havelser

inflammation i nyrerne

influenzalignende sygdom; kuldegysninger

forhgjet indhold af amylase, et enzym, som nedbryder stivelse; forhgjet bilirubin i blodet; forhgjet
verdi i blodet af leverenzymet alkalisk fosfatase, forhgjet indhold af kalcium i blodet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofiler)

inflammation i hypofysen, som sidder i bunden af hjernen

type 1-diabetes (sukkersyge), inklusive diabetisk ketoacidose

en tilstand hvor musklerne bliver svage og hurtigere bliver treette; inflammation i hjernen, som kan
fremstd som forvirring, feber, hukommelsesproblemer eller krampeanfald (encephalitis)
inflammation i gjnene; gjensmerter, gjenirritation, klgende eller rede gjne; ubehagelig
lysfalsomhed; pletter for gjnene

inflammation i hjertemusklen, som kan inkludere kortdndethed, uregelmassig hjerterytme, tracthed
eller brystsmerter (myokarditis); ophobning af veeske omkring hjertet

inflammation i blodkarrene

et sar i slimhinden i mavesakken eller i gvre del af tyndtarmen

tor, kloende hud; fortykkelse og nogle gange afskalning af huden; pletvise farveendringer i huden
(hvide pletter); sma buler eller sar pa huden; endret harfarve



- seneskedehindebetaendelse.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- nedsat aktivitet i biskjoldbruskkirtlerne, som kan fremstd som muskelkramper eller muskelspasmer,
treethed og svaghedsfolelse

- haevet synsnerve, som kan fore til nedsat syn pa det ene gje eller pé begge ojne, smerter ved
beveagelse af gjet og/eller tab af farvesyn (synsnervebetendelse (opticus neuritis))

- hul pa tyndtarmen

- klge, bleredannelse i huden, afskalning af huden eller sdrdannelse, og/eller lasioner i munden eller
i slimhinderne i nasen, halsen eller i omradet omkring kensorganerne (toksisk epidermal nekrolyse
eller Stevens-Johnsons syndrom)

- en sygdom, hvor immunsystemet angriber vaeskedannende kirtler som tére- og spytkirtler (Sjogrens
syndrom)

- bleerebetendelse, der kan fremstd som hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang til at lade
vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven.

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhandenvaerende data)

- mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens); celiaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og
oppustethed efter indtagelse af glutenholdige fadevarer).

Udslat forekommer hyppigere, nar Keytruda gives i kombination med enfortumab vedotin end nar
Keytruda gives alene.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med leegen. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette legemiddel.

S. Opbevaring

Uabnet haetteglas
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen eller etiketten pa haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Efter klargering af infusionsvaesken

Kemisk og fysisk stabilitet er pavist under brug i op til 42 dage ved 2 °C - 8 °C eller ved 23 °C - 27 °C.
Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel skal laegemidlet anvendes straks efter fortynding. Den fortyndede
infusionsvaske ma ikke nedfryses. Hvis Keytruda ikke anvendes straks, er opbevaringstider og -forhold
forud for anvendelse brugerens ansvar og ber normalt ikke overskride 7 dage ved 2 °C - 8 °C eller

12 timer ved stuetemperatur, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold. Hatteglassene og/eller de intravengse infusionsposer skal opné stuetemperatur inden
brug, hvis de har vaeret opbevaret i keleskab.

Eventuelt resterende infusionsvaeske ma ikke gemmes til senere brug. Ikke anvendt leegemiddel samt
affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Keytruda indeholder:
- Aktivt stof: pembrolizumab. Et haetteglas med 4 ml indeholder 100 mg pembrolizumab. Hver ml
koncentrat indeholder 25 mg pembrolizumab.

- Ovrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidin-hydrochloridmonohydrat, saccharose, polysorbat 80
og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Keytruda er en klar til let opaliserende, farvelgs til lysegul oplesning med pH 5,2 — 5,8.
Det fas i pakninger med 1 eller 2 haetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf.: + 45 4482 4000

dkmail@msd.com

Denne indleegsseddel blev senest sendret 04/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.


https://www.ema.europa.eu/

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Klargering og administration af infusionsvaesken

Hetteglasset ma ikke rystes.

Lad hatteglasset opnd stuetemperatur (ved temperaturer pé eller under 25 °C).

For fortynding kan hatteglasset med koncentrat opbevares uden for keleskab (ved temperaturer pa
eller under 25 °C) i op til 24 timer.

Parenterale l&gemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Keytruda-koncentratet er en klar til let opaliserende og farveles til lysegul oplgsning. Haetteglasset
skal kasseres, hvis der observeres synlige partikler.

Traek det pdkraevede volumen (op til 4 ml (100 mg)) koncentrat op og overfor det til en intravengs
infusionspose, der indeholder natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) eller glucose 50 mg/ml (5%) for at
fremstille den feerdige infusionsvaske med en endelig koncentration pa 1 til 10 mg/ml. Hvert
haetteglas indeholder et overskud pa 0,25 ml (samlet indhold pr. hatteglas 4,25 ml) for at sikre, at
der kan udtreekkes 4 ml koncentrat. Bland den ferdige infusionsvaske ved forsigtigt at vende
infusionsposen.

Kemisk og fysisk stabilitet er pavist under brug i op til 42 dage ved 2 °C - 8 °C eller ved

23 °C - 27 °C. Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel skal l&gemidlet anvendes straks efter
fortynding. Den fortyndede infusionsvaske ma ikke nedfryses. Hvis Keytruda ikke anvendes
straks, er opbevaringstider og -forhold forud for anvendelse brugerens ansvar og bar normalt ikke
overskride 7 dage ved 2 °C - 8 °C eller 12 timer ved stuetemperatur, medmindre fortynding har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hatteglassene og/eller de
intravengse infusionsposer skal opna stuetemperatur inden brug, hvis de har veret opbevaret i
koleskab. Gennemsigtige til hvide proteinholdige partikler kan forekomme i den fortyndede
infusionsvaske. Administrer infusionsvaesken intravengst over en periode pa 30 minutter med et
infusionssaet med et in-line eller add-on sterilt, ikke-pyrogent, minimalt proteinbindende filter
(porestarrelse 0,2 til 5 um).

Keytruda ma ikke administreres sammen med andre legemidler i samme infusionsslange.
Keytruda er kun til engangsbrug. Den ubrugte rest i haetteglasset bortskaffes.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.




