FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

KEYTRUDA

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
pembrolizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Det ar viktigt att du bar med dig
patientkortet under behandlingen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

" Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad KEYTRUDA ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du far KEYTRUDA

. Hur du far KEYTRUDA

. Eventuella biverkningar

. Hur KEYTRUDA ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

. Vad KEYTRUDA ar och vad det anvands for
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KEYTRUDA innehaller den aktiva substansen pembrolizumab, som
ar en monoklonal antikropp.

KEYTRUDA verkar genom att hjalpa ditt immunforsvar bekampa
din cancer.

KEYTRUDA anvands till vuxna for att behandla:

en typ av hudcancer som kallas melanom

en typ av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer
en typ av cancer som kallas klassiskt Hodgkins lymfom

en typ av cancer som kallas urinblasecancer (urotelial cancer)
en typ av cancer som kallas skivepitelcancer i huvud och hals
en typ av cancer som kallas njurcellscancer

en typ av cancer som ar faststalld att ha hog
mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) eller ha defekt "mismatch
repair” (dMMR) i tjocktarmen eller andtarmen (kallas
tjocktarms- eller andtarmscancer), livmodern (kallas
endometriecancer), magsacken (kallas ventrikelcancer),
tunntarmen (kallas tunntarmscancer), eller gallgang eller
gallblasa (kallas gallvagscancer)

en typ av cancer som kallas matstrupscancer (esofaguscancer)
en typ av brostcancer som kallas trippelnegativ brostcancer
en typ av cancer i livmodern som kallas endometriecancer
en typ av cancer som kallas livmoderhalscancer

en typ av magcancer som kallas adenokarcinom i magsacken
eller dvergangen mellan matstrupe och magsack
(gastroesofageala 6vergangen)

en typ av cancer i gallgangarna eller gallblasan som kallas
gallvagscancer.

KEYTRUDA anvands till barn och ungdomar:
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® fran 3 ars alder for att behandla en typ av cancer som kallas
klassiskt Hodgkins lymfom

® fran 12 ars alder for att behandla en typ av cancer som kallas
melanom.

KEYTRUDA ges till personer vars cancer har spridit sig eller inte kan
opereras bort.

KEYTRUDA ges till personer efter att deras melanom,
icke-smacelliga lungcancer eller njurcellscancer avlagsnats med
hjalp av kirurgi for att forhindra att cancern kommer tillbaka
(tilldggsbehandling, sa kallad adjuvant behandling).

KEYTRUDA ges till personer fore operation (tilldggsbehandling, sa
kallad neoadjuvant behandling) for att behandla icke-smacellig
lungcancer eller tripelnegativ brostcancer, och sen fortsatter
KEYTRUDA ges efter operationen (tillaggsbehandling, sa kallad
adjuvant behandling) for att forhindra att cancern kommer tillbaka.

KEYTRUDA kan ges i kombination med andra lakemedel mot
cancer. Det ar viktigt att du ocksa laser bipackssedlarna for dessa
andra lakemedel. Fraga din ldkare om du har nagra fragor gallande
dessa lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du far KEYTRUDA

Du ska inte fa KEYTRUDA
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"~ om du ar allergisk mot pembrolizumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6
" Forpackningens innehall och évriga upplysningar”). Tala med
din lakare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far KEYTRUDA.

Innan du far KEYTRUDA ska du tala om for Idkaren om du:

" har en autoimmun sjukdom (ett tillstand dar kroppen angriper
sina egna celler)

"~ har lunginflammation (pneumoni eller pneumonit)

- tidigare har behandlats med ipilimumab, ett annat lakemedel
for behandling av melanom, och upplevt allvarliga
biverkningar pa grund av detta lakemedel

" haft en allergisk reaktion mot andra monoklonala
antikroppsbehandlingar

" har eller har haft en kronisk virusinfektion i levern, inklusive
hepatit B (HBV) eller hepatit C (HCV)

" har humant immunbristvirus (hiv)-infektion eller forvarvat
immunbristsyndrom (AIDS)

"~ har leverskada

"~ har njurskada

" har genomgatt en organtransplantation eller en
benmargstransplantation
(stamcellstransplantation) dar donerade (allogena) stamceller
anvants.

Nar du far KEYTRUDA, kan du fa vissa allvarliga biverkningar.
Dessa biverkningar kan ibland vara livshotande och kan leda till
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dod. Dessa biverkningar kan forekomma nar som helst under
behandlingen och till och med efter att behandlingen har avslutats.
Du kan fa mer an en biverkning pa samma gang.

Om du far nagot av féljande tillstand ska du omedelbart kontakta
eller uppsoka lakare. Din lakare kan ge dig andra lakemedel for att
forhindra allvarliga komplikationer och minska symtomen. Din
lakare kan senarelagga nasta dos av KEYTRUDA eller avbryta
behandlingen med KEYTRUDA.

" inflammation i lungorna som kan innefatta andnod, smarta |
brostet eller hosta

" inflammation i tarmarna som kan innefatta diarré eller tatare
tarmtomningar an normalt, svart, tjarliknande, klibbig avforing
eller avforing med blod eller slem, kraftig magsmarta eller
ommande mage, illamaende, krakning

~ inflammation i levern som kan innefatta illamaende eller
krakning, minskad aptit, smarta pa hoger sida av magen,
gulfargad hud eller gula ogonvitor, mork urin eller en storre
bendgenhet att fa blédningar eller blamarken an normalt

~ inflammation i njurarna som kan innefatta forandringar i
mangden eller fargen pa din urin

~ inflammation i hormonkortlar (sarskilt skoldkorteln, hypofysen
och binjurarna) som kan innefatta hjartklappning,
viktminskning, okad svettning, viktokning, haravfall,
koldkansla, forstoppning, djupare rost, muskelvark, yrsel eller
svimning, huvudvark som inte forsvinner eller ovanlig
huvudvark

" typ 1l-diabetes, inklusive diabetisk ketoacidos (syra i blodet
som produceras pa grund av diabetessjukdomen), symtom kan
innefatta Okad aptit eller storre torst an vanligt, behov av att
kissa oftare eller viktminskning, trotthetskansla eller
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sjukdomskansla, ont i magen, snabb och djup andning,
forvirring, ovanlig dasighet, en andedrakt som doftar sott, en
sot eller metallisk smak i munnen eller ovanlig lukt fran urin
eller svett

- 0goninflammation som kan innefatta synforandringar

~ muskelinflammation som kan innefatta muskelsmartor eller

svaghet

~ inflammation i hjartmuskeln som kan innefatta andndd,
oregelbundna hjartslag, kansla av trotthet eller smarta i
brostet

~ inflammation i bukspottkorteln som kan innefatta buksmarta,
illamaende och krakning

" inflammation i huden som kan innefatta hudutslag, klada,
hudblasor, fjdllande hud eller sar och/eller sar i munnen eller
pa insidan av nasan, halsen eller kring kdnsorganen

" en rubbning i immunfoérsvaret som kan paverka lungorna,
huden, 6gonen och/eller lymfkortlarna (sarkoidos)

~ hjarninflammation som kan ge symtom som forvirring, feber,
problem med minnet eller krampanfall (encefalit)

- smarta, domningar, stickningar eller svaghet i armar eller ben,
problem med urinbldsa och tarm inklusive tatare
urintrangningar, urininkontinens, svarigheter att urinera och
forstoppning (myelit)

" inflammation och arrbildning i gallgangarna, vilket kan
inkludera smarta i Ovre hogra delen av magen, svullnad av
levern eller mjalten, trotthet, klada eller gulfargning av huden
eller 6gonvitorna (skleroserande kolangit)

~ inflammation i magsacken (magkatarr)

" nedsatt funktion av biskoldkorteln, vilket kan inkludera

muskelkramper eller spasmer, trotthet och svaghet
(hypoparatyreos)
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- infusionsreaktioner som kan innefatta andnod, kldda eller
utslag, yrsel eller feber.

Komplikationer, inklusive graft-versus-host-disease (GVHD), hos
personer med transplanterad benmarg (stamceller) dar donerade
(allogena) stamceller anvands. Dessa komplikationer kan vara
svara och leda till doden. De kan uppsta om du tidigare genomgatt
denna typ av transplantation eller om du genomgar en i framtiden.
Din lakare kommer att overvaka dig for tecken och symtom som
kan innefatta hudutslag, inflammation i levern, buksmarta eller
diarré.

Barn och ungdomar
Ge inte KEYTRUDA till barn under 18 ars alder, forutom till barn:

" med klassiskt Hodgkins lymfom fran 3 ars alder
" med melanom fran 12 ars alder.

Andra lakemedel och KEYTRUDA

Tala om for lakaren

- om du tar andra lakemedel som kan forsvaga immunsystemet.
Exempel pa sadana ar kortikosteroider, sasom prednison.
Dessa lakemedel kan paverka effekten av KEYTRUDA. Dock
kan din lakare, efter att du behandlats med KEYTRUDA, ge
dig kortikosteroider for att minska de biverkningar som du kan
fa med KEYTRUDA. Du kan ocksa fa kortikosteroider innan du
far KEYTRUDA i kombination med kemoterapi, for att forebygga
och/eller behandla illamaende, krékningar och andra
biverkningar orsakade av kemoterapin.

- om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.
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Graviditet

" Du far inte anvanda KEYTRUDA om du ar gravid om din lakare
inte uttryckligen rekommenderar det.

- Tala om for [akaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn.

- KEYTRUDA kan orsaka fosterskada eller fosterdod.

" Om du ar kvinna och i fertil alder, maste du anvénda en
effektiv preventivmetod under behandling med KEYTRUDA och
i minst 4 manader efter din sista dos.

Amning

- Tala om for [akaren om du ammar.
- Amma inte under behandlingen med KEYTRUDA.
- Det ar inte kant om KEYTRUDA passerar over i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

KEYTRUDA har en mindre paverkan pa din formaga att kéra bil eller
anvanda maskiner. Trotthet, yrsel eller kraftloshet ar mgjliga
biverkningar av KEYTRUDA. Kor inte bil eller anvand maskiner efter
att du har fatt KEYTRUDA om du inte ar saker pa att du mar bra.

3. Hur du far KEYTRUDA

Du kommer att fa KEYTRUDA pa sjukhuset eller
oppenvardsmottagningen under 6verinseende av en lakare med
erfarenhet av att behandla cancer.
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- Den rekommenderade dosen av KEYTRUDA till vuxna ar
antingen 200 mg var 3:e vecka eller 400 mg var 6:e vecka.

- Den rekommenderade dosen av KEYTRUDA till barn och
ungdomar, fran 3 ar med klassiskt Hodgkins lymfom och
ungdomar fran 12 ars dlder med melanom, ar 2 mg/kg
kroppsvikt (upp till en maximal dos pa 200 mg) var 3:e vecka.

- Lakaren kommer att ge dig KEYTRUDA som en infusion i en ven
(intravends) under cirka 30 minuter.

" Lakaren beslutar hur manga behandlingar du behover.

Om du missar ett besok da du skulle ha fatt
KEYTRUDA

" Kontakta lakaren omedelbart for att fa en ny besokstid.
- Det ar mycket viktigt att du inte missar en dos av det har
lakemedlet.

Om du slutar att fa KEYTRUDA

Behandlingsstopp kan innebara att lakemedlets verkan upphor,
Sluta inte behandlingen med KEYTRUDA om du inte har diskuterat
det med din [akare.

Om du har ytterligare fragor om din behandling, kontakta lakare.

Du hittar ocksa denna information i det patientkort som du fatt av
din lakare. Det ar viktigt att du sparar detta patientkort och visar
det for din partner eller vardgivare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Nar du behandlas med KEYTRUDA kan du fa vissa allvarliga
biverkningar. Se avsnitt 2.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart
pembrolizumab:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- minskat antal roda blodkroppar

- sankt skoldkortelaktivitet

- minskade hungerkanslor

" huvudvark

" andnodd, hosta

- diarré, magsmarta, illamaende, krakningar, férstoppning

- klada, hudutslag

- smarta i muskler och ben, ledvark

" trotthetskansla, onormal trotthet eller svaghet, svullnad, feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

10

" infektion i lungorna
" minskat antal blodplattar (stérre benagenhet att fa blamarken

eller blédningar), minskat antal vita blodkroppar (neutrofiler,
lymfocyter)

" reaktioner relaterade till infusionen av lakemedlet

- overaktiv skoldkortel, varmevallningar

" sankta nivaer av natrium, kalium eller kalcium i blodet

- somnproblem

- yrsel, inflammation i nerverna vilket kan orsaka domningar,

svaghetskansla, stickande eller brannande smarta i armar och
ben, brist pa energi, férandrat smaksinne
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" torra 6gon

- onormal hjartrytm

" hogt blodtryck

~ inflammation i lungorna

" inflammation i tarmarna, muntorrhet

"~ inflammation i levern

" roda upphdjda hudutslag, ibland med blasor, inflammation i

huden, flackvis forlust av hudpigment, torr kliande hud,
haravfall, akneliknande hudproblem

" muskelsmarta, -vark eller -omhet, smarta i armar eller ben,

ledvark med svullnad

" influensaliknande sjukdom, frossa
- Okade nivaer av leverenzymer i blodet, 6kad niva av kalcium i

blodet, onormalt njurfunktionsprov

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

11

" minskat antal vita blodkroppar (leukocyter), inflammationssvar

mot blodplattar, ett okat antal vita blodkroppar (eosinofiler)

" en rubbning i immunférsvaret som kan paverka lungorna,

huden, 6gonen och/eller lymfkortlarna (sarkoidos)

" minskad utsondring av hormoner som produceras av

binjurarna, inflammation i hypofysen (en kortel) beldgen pa
undersidan av hjarnan, inflammation i skoldkorteln

"~ typ 1l-diabetes, inklusive diabetisk ketoacidos (syra i blodet)
" ett tillstdnd dar musklerna blir svaga och latt blir trotta,

krampanfall

- 0goninflammation, smarta-, irritation-, klada- eller rodnad i

ogonen, obehaglig ljuskanslighet, flackar i synfaltet
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~ inflammation i hjartmuskeln vilket kan ge symtom som

andndd, oregelbundna hjartslag, kansla av trotthet eller smarta
| brostet, ansamling av vatska runt hjartat, inflammation i
hjartsacken

" inflammation i bukspottkdrteln, inflammation i magsacken, sar

som bildas pa insidan av magsacken eller i den 6vre delen av
tunntarmen

- fortjockad, ibland fjallande hudtillvaxt, sma hudknélar, bulor

eller sar, férandrad harfarg

- inflammation i senskidan (den hinna som omger senor)
"~ inflammation i njurarna
- oOkad niva av amylas (ett enzym som bryter ner starkelse)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

12

- ett tillstand som kallas hemofagocyterande lymfohistiocytos

som innebar att immunsystemet tillverkar for manga
histiocyter och lymfocyter (infektionsbekampande celler) som
kan orsaka olika symtom, inflammationssvar mot réda
blodkroppar, svaghetskansla, svimningskansla, andnod eller
om din hud ser blek ut (tecken pa 1ag niva av réda blodkroppar
, mOjligen pa grund av en typ av anemi som kallas
erytroblastopeni)

" nedsatt funktion av biskoldkorteln. Symtom kan omfatta

muskelkramper eller spasmer, trotthet och svaghet

- tillfallig inflammation i nerver som orsakar smarta, svaghet och

forlamning i armar och ben (Guillain-Barrés syndrom),
hjarninflammation vilket kan ge symtom som forvirring, feber,
problem med minnet eller krampanfall (encefalit), smarta,
domningar, stickningar eller svaghet i armar eller ben, problem
med urinblasa och tarm inklusive tatare urintrangningar,
urininkontinens, svarigheter att urinera och forstoppning (
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myelit), svullnad av synnerven som kan orsaka synbortfall i ett
eller bada 6gonen, smarta vid dgonrorelser och/eller forlorat
fargseende (optisk neurit), hjarnhinneinflammation, vilket kan
ge symtom som nackstelhet, huvudvark, feber, ljuskansliga
ogon, illamaende eller krékningar (meningit)

" inflammation i blodkarlen

- hal i tunntarmen

" inflammation i gallgangarna

- klada, hudblasor, fjallande hud eller sar och/eller sar i munnen

eller pa insidan av nasan, halsen eller kring kdnsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys),
ommande roda knolar under huden

- sjukdom dar immunsystemet angriper kortlarna som

producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv (Sjogrens
syndrom)

" inflammation i urinblasan, vilket kan visa sig som frekvent

och/eller smartsam urinering, trangande behov av att urinera,
blod i urinen, smarta eller tryck i nedre delen av buken

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med
pembrolizumab i kombination med kemoterapi:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

13

- minskat antal roda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar

(neutrofiler). minskat antal blodplattar (storre benagenhet att
fa blamarken eller blédningar)

- minskad aktivitet i skoldkorteln
" sankt niva av kalium i blodet, minskade hungerkanslor
~ somnproblem
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~ inflammation i nerverna som orsakar domningar,

svaghetskansla, stickande eller brannande smarta i armar och
ben, huvudvark

" andnodd, hosta

- diarré, krakningar, illamaende, magsmarta, férstoppning
" haravfall, klada, hudutslag

- smarta i muskler och ben, ledvark

- kansla av trotthet, onormal trotthet eller svaghet, feber
" Okade nivaer i blodet av ett leverenzym som heter

alaninaminotransferas (ALAT), 6kade nivaer i blodet av ett
leverenzym som heter aspartataminotransferas (ASAT)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

14

" infektion i lungorna
- minskat antal vita blodkroppar (neutrofiler) tillsammans med

feber, minskat antal vita blodkroppar (leukocyter, lymfocyter)

" reaktioner relaterade till infusionen av lakemedlet
- minskad utsondring av hormoner som produceras av

binjurarna, inflammation i skoldkorteln, dveraktivitet |
skoldkorteln

" sankta nivaer av natrium eller kalcium i blodet

- yrsel, forandrat smaksinne, brist pa energi

- torra ogon

- onormal hjartrytm

- hogt blodtryck

~ inflammation i lungorna

"~ inflammation i tarmarna, inflammation i magsacken,

muntorrhet

~ inflammation i levern
" roda upphdjda hudutslag, ibland med blasor, inflammation i

huden, akneliknande hudproblem, torr kliande hud
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" muskelsmarta, -vark eller -omhet, smarta i armar eller ben,

ledvark med svullnad

-~ akut njurskada
- svullnad, influensaliknande sjukdom, frossa
- Okad niva av bilirubin i blodet, 6kad niva i blodet av

leverenzymet alkaliskt fosfatas, onormalt njurfunktionsprov,
okad niva av kalcium i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

15

- Okat antal vita blodkroppar (eosinofiler)
- inflammation i hypofysen (en kortel) belagen pa undersidan av

hjarnan

- typ 1l-diabetes, inklusive diabetisk ketoacidos (syra i blodet)
~ hjarninflammation som kan ge symtom som forvirring, feber,

problem med minnet eller krampanfall (encefalit), krampanfall

~ inflammation i hjartmuskeln vilket kan ge symtom som

andndd, oregelbundna hjartslag, kansla av trotthet eller smarta
| brostet, ansamling av vatska runt hjartat, inflammation i
hjartsacken

~ inflammation i blodkarlen
" inflammation i bukspottskoérteln, sar som bildas pa insidan av

magsacken eller i den dvre delen av tunntarmen

- fortjockad, ibland fjallande hudtillvaxt, flackar av hud som

forlorat farg, sma hudknolar, bulor eller sar

~ inflammation i senskidan (den hinna som omger senor)
" inflammation i njurarna, inflammation i urinblasan. Tecken och

symtom kan omfatta frekvent och/eller smartsam urinering,
trangande behov av att urinera, blod i urinen, smarta eller
tryck i nedre delen av buken

- Okad niva av amylas (ett enzym som bryter ner starkelse)
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

~ inflammationssvar mot roda blodkroppar eller blodplattar

" en rubbning i immunfoérsvaret som kan paverka lungorna,
huden, ogonen och/eller lymfkortlarna (sarkoidos)

" nedsatt funktion av biskoldkorteln. Symtom kan omfatta
muskelkramper eller spasmer, trotthet och svaghet

© ett tillstdnd dar musklerna blir svaga och latt blir trotta, tillfallig
inflammation i nerver som orsakar smarta, svaghet och
forlamning i armar och ben (Guillain-Barrés syndrom), svullnad
av synnerven som kan orsaka synbortfall i ett eller bada
ogonen, smarta vid ogonrorelser och/eller forlorat fargseende (
optisk neurit)

- 0goninflammation, smarta-, irritation-, klada- eller rodnad i
ogonen, obehaglig ljuskanslighet, flackar i synfaltet

" hal i tunntarmen

- inflammation i gallgangarna

- klada, hudblasor, fjdllande hud eller sar och/eller sar i munnen
eller pa insidan av nasan, halsen eller kring konsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom), dmmande roda knolar under
huden, forandrad harfarg

- sjukdom dar immunsystemet angriper kortlarna som
producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv (Sjogrens
syndrom)

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med
pembrolizumab i kombination med axitinib eller lenvatinib:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

" urinvagsinfektion (okad frekvens av urinering och smarta vid
urinering)
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- minskat antal roda blodkroppar

- minskad aktivitet i skoldkorteln

- minskade hungerkanslor

- huvudvark, forandrat smaksinne

- hogt blodtryck

- andnod, hosta

- diarré, magsmarta, illamaende, krakningar, férstoppning

" hudutslag, klada

" ledvark, smarta i muskler och ben, muskelsmarta, -vark eller

-omhet, smarta i armar och ben

" trotthetskansla, onormal trotthet eller svaghet, svullnad, feber
" Okade nivaer av lipas (ett enzym som bryter ner fett i kroppen),

okade nivaer av leverenzymer i blodet, onormalt
njurfunktionsprov

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

17

" infektion i lungorna
- minskat antal vita blodkroppar (neutrofiler, lymfocyter,

leukocyter), minskat antal blodplattar (stérre bendgenhet att fa
blamarken eller blédningar)

" reaktioner relaterade till infusionen av lakemedlet
- minskad utsondring av hormoner som produceras av

binjurarna, overaktiv skoldkortel, inflammation i skoldkorteln

" sankta nivaer av natrium, kalium eller kalcium i blodet
~ somnproblem
- yrsel, inflammation i nerverna vilket kan orsaka domningar,

svaghetskansla, stickande eller brannande smarta i armar och
ben, brist pa energi

" torra 6gon
- onormal hjartrytm
"~ inflammation i lungorna
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~ inflammation i tarmarna, inflammation i bukspottkorteln,

inflammation i magsacken, muntorrhet

~ inflammation i levern
" roda upphojda hudutslag, ibland med blasor, inflammation i

huden, torr hud, akneliknande hudproblem, haravfall

" ledvark med svullnad

" inflammation i njurarna

" influensaliknande sjukdom, frossa

- Okade nivaer av amylas (ett enzym som bryter ner starkelse i

kroppen), okad niva av bilirubin i blodet, 6kade blodnivaer av
ett leverenzym som heter alkaliskt fosfatas, okad niva av
kalcium i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

18

- Okat antal vita blodkroppar (eosinofiler)
" inflammation i hypofysen (en kortel som sitter pa undersidan

av hjarnan)

- typ 1l-diabetes, inklusive diabetisk ketoacidos (syra i blodet)
" ett tillstand dar musklerna blir svaga och latt blir trotta,

hjarninflammation som kan ge symtom som forvirring, feber,
problem med minnet eller krampanfall (encefalit)

- 0goninflammation, smarta, irritation, klada eller rodnad i

ogonen, obehaglig ljuskanslighet, flackar i synfaltet

~ inflammation i hjartmuskeln vilket kan ge symtom som

andndd, oregelbundna hjartslag, kansla av trotthet eller smarta
| brostet, ansamling av vatska runt hjartat

" inflammation i blodkarl
" sar som bildas pa insidan av magsacken eller i den 6vre delen

aVv tunntarmen
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" torr, kliande hud, fortjockad, ibland fjallande hudtillvaxt, flackar
av hud som forlorat farg, sma hudkndlar, bulor eller sar,
forandrad harfarg

~ inflammation i senskidan (den hinna som omger senor)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

" nedsatt funktion av biskoldkorteln. Symtom kan omfatta
muskelkramper eller spasmer, trotthet och svaghet

~ svullnad av synnerven som kan orsaka synbortfall i ett eller
bada 6gonen, smarta vid dgonrorelser och/eller forlorat
fargseende (optisk neurit)

" hal i tunntarmen

- klada, hudblasor, fjallande hud eller sar och/eller sar i munnen
eller pa insidan av nasan, halsen eller kring kdnsorganen (
toxisk epidermal nekrolys eller Stevens-Johnsons syndrom)

- sjukdom dar immunsystemet angriper kortlarna som
producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv (Sjogrens
syndrom)

~ inflammation i urinblasan. Tecken och symtom kan omfatta
frekvent och/eller smartsam urinering, trangande behov av att
urinera, blod i urinen, smarta eller tryck i nedre delen av buken

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur KEYTRUDA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskan efter Utg.dat/EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskansligt.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart
efter spadning. Den utspadda losningen far ej frysas. Om lésningen
inte anvands omedelbart, har kemisk och fysikalisk stabilitet for
KEYTRUDA visats under 96 timmar vid 2 °C-8 °C. Denna

96 timmarsforvaring kan omfatta upp till 6 timmar i
rumstemperatur (vid hogst 25 °C). Kylforvarade injektionsflaskor
och/eller infusionspdsar maste anta rumstemperatur innan
anvandning.

Spara inte nagon dverbliven infusionsvatska for ateranvandning. Ej
anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar pembrolizumab.

En injektionsflaska om 4 ml innehaller 100 mg pembrolizumab.
Varje ml koncentrat innehaller 25 mg pembrolizumab.

Ovriga innehallsdmnen ar L-histidin,
L-histidin-hydrokloridmonohydrat, sackaros, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

KEYTRUDA ar en klar till svagt parlemorskimrande, farglos till svagt
gul 16sning, pH 5,2-5,8. Tillhandahalls i kartonger innehallande en
injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. + 3705 278 02 47

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk Wapn n Joym bbvarapua  MSD Belgium

EOOL Tél/Tel: +32(0)27766211

Ten.: +359 2 819 3737 dpoc_belux@msd.com

info-msdbg@merck.com

Ceska4 republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kift.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus

TIf: + 45 4482 4000 Limited

dkmail@merck.com Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) Tel: 0800 9999000 (+31 23

89 4561 0) 5153153)

e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel.: +372 6144 200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
EAAGOQ Osterreich
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MSD A.0.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H

TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com

Espafia Polska

Merck Sharp & Dohme de MSD Polska Sp. z o.0.

Espanfa, S.A. Tel: +48 22 549 51 00

Tel: +34 91 321 06 00 msdpolska@merck.com

msd_info@merck.com

Frankrike Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tél: + 33(0) 180464040 Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania

Tel: + 3851 6611 333 S.R.L.

croatia_info@merck.com Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Irland Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (H Merck Sharp & Dohme,

uman Health) Limited inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +353 (0)1 2998700 Tel: +386 1 5204 201

medinfo_ireland@msd.com msd.slovenia@merck.com

[sland Slovenska republika

Vistor hf, Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD lItalia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

06 361911) info@msd.fi

medicalinformation.it@msd.com
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Konpoc Sverige
Merck Sharp & Dohme Cyprus  Merck Sharp & Dohme (Sweden)

Limited AB

TnA.: 800 00 673 (+357 Tel: +46 (0)77 570 04 88
22866700) medicinskinfo@merck.com
cyprus_info@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Ireland)

Tel: + 371 67364224 Merck Sharp & Dohme Ireland (H
msd_Ilv@merck.com uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Forberedelse och administrering av infusionen

Skaka inte injektionsflaskan.
Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur (vid hégst 25 °C).
Fore spadning kan injektionsflaskan med |osning tas ut ur
kylskapet och forvaras i rumstemperatur (vid hégst 25 °C) i
upp till 24 timmar.

® Parenterala ldkemedel ska kontrolleras noga med avseende pa
partiklar och missfargning fore administrering. Koncentratet ar
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en klar till svagt parlemorskimrande, farglos till svagt gul
|0sning. Kasta injektionsflaskan om synliga partiklar
observeras.

Dra upp den volym som kravs upp till 4 ml (100 mg) koncentrat
och 6verfor till en infusionspase innehallande
natriumkloridiosning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50 mg/ml|

(5 %) for att bereda en utspadd losning med en slutlig
koncentration mellan 1 och 10 mg/ml. Varje injektionsflaska
innehaller ett dverskott av 0,25 ml (totalt innehall per
injektionsflaska ar 4,25 ml) for att sakerstalla att 4 ml av
koncentratet erhalls. Blanda den utspadda I6sningen genom
att varsamt vanda pasen.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas
omedelbart efter spadning. Den utspadda [6sningen far e;
frysas. Om losningen inte anvands omedelbart, har kemisk och
fysikalisk stabilitet for KEYTRUDA visats under 96 timmar vid 2
°C-8 °C. Denna 96 timmarsforvaring kan omfatta upp till 6
timmar i rumstemperatur (vid hogst 25 °C). Kylforvarade
injektionsflaskor och/eller infusionspasar maste

anta rumstemperatur innan anvandning. Genomskinliga till vita
proteinhaltiga partiklar kan ses i den utspadda Idsningen.
Administrera infusionslosningen intravenost under 30 minuter
med anvandning av ett sterilt, icke-pyrogent,
lagproteinbindande 0,2 till 5 um inbyggt eller monterat filter.
Administrera inte andra lakemedel samtidigt via samma
infusionsaggregat.

KEYTRUDA &r endast avsett for engangsbruk. Kasta allt
oanvant lakemedel som eventuellt blivit kvar i
injektionsflaskan.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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