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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Pembrolizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

— Es ist wichtig, dass Sie die Patientenkarte wahrend der Behandlung bei sich
tragen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist KEYTRUDA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor KEYTRUDA bei Ihnen angewendet wird?
Wie wird KEYTRUDA bei lhnen angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist KEYTRUDA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist KEYTRUDA und wofir wird es angewendet?

KEYTRUDA enthalt den Wirkstoff Pembrolizumab, dies ist ein monoklonaler Antikérper.

KEYTRUDA hilft Inrem Immunsystem, lhren Krebs zu bekdmpfen.
KEYTRUDA wird bei Erwachsenen zur Behandlung:

einer bestimmten Art von Hautkrebs, dem sogenannten schwarzen Hautkrebs
(Melanom)

einer bestimmten Art von Lungenkrebs, dem sogenannten nicht-kleinzelligen
Lungenkrebs

einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten malignen Pleuramesotheliom
(MPM), der die Auskleidung der Lunge und der Brustwand befallt

einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten klassischen Hodgkin-Lymphom
einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten Blasenkrebs (Urothelkarzinom)
einer bestimmten Art von Krebs der Kopf-Hals-Region, dem sogenannten
Plattenepithelkarzinom der Kopf-Hals-Region

einer bestimmten Art von Nierenkrebs, dem sogenannten Nierenzellkarzinom
einer bestimmten Art von Krebs im Dickdarm oder Enddarm (dem sogenannten
Kolorektalkarzinom), in der Gebarmutter (dem sogenannten Endometriumkarzinom),
im Magen (dem sogenannten Magenkarzinom), im Dinndarm (dem sogenannten
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Dinndarmkarzinom) oder im Gallengang oder der Gallenblase (dem sogenannten
bilidren Karzinom), bei dem eine hochfrequente Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI-H)
oder eine Mismatch-Reparatur-Defizienz (dAMMR) nachgewiesen wurde

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten Speiserbhrenkrebs
(Osophaguskarzinom)

— einer bestimmten Art von Brustkrebs, dem sogenannten triple-negativen Brustkrebs

(Mammakarzinom)

— einer bestimmten Art von Gebarmutterkrebs, dem sogenannten
Endometriumkarzinom

— einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten Gebarmutterhalskrebs

— einer bestimmten Art von Magenkrebs, dem sogenannten Adenokarzinom des
Magens oder des gastrodsophagealen Ubergangs

— einer bestimmten Art von Krebs im Gallengang oder der Gallenblase, dem
sogenannten bilidren Karzinom

angewendet.

KEYTRUDA wird bei Kindern und Jugendlichen:
— ab 3 Jahren zur Behandlung einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
klassischen Hodgkin-Lymphom
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— ab 12 Jahren zur Behandlung einer bestimmten Art von Krebs, dem sogenannten
Melanom

angewendet.

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

Patienten erhalten KEYTRUDA nach der operativen Entfernung ihres Melanoms, nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms oder Nierenzellkarzinoms zur Vorbeugung eines
erneuten Auftretens der Krebserkrankung (adjuvante Therapie).

Patienten erhalten KEYTRUDA vor der Operation (neoadjuvante Therapie) zur
Behandlung des nicht-kleinzelligen Lungenkrebs, triple-negativen Brustkrebs oder
Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region und erhalten KEYTRUDA anschliel3end
nach der Operation weiter (adjuvante Therapie) zur Vorbeugung eines erneuten
Auftretens der Krebserkrankung.

KEYTRUDA kann in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Krebserkrankungen mit oder ohne Strahlentherapie gegeben werden. Es ist wichtig,
dass Sie die Packungsbeilagen dieser anderen Arzneimittel ebenfalls lesen. Wenn Sie
irgendwelche Fragen zu diesen Arzneimitteln haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor KEYTRUDA bei lhnen
angewendet wird?

KEYTRUDA darf nicht bei lIhnen angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Pembrolizumab oder einen der in Abschnitt 6. (,Inhalt der
Packung und weitere Informationen®) genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen
KEYTRUDA gegeben wird.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie KEYTRUDA erhalten, wenn Sie:

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

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

— vorher Ipilimumab, ein anderes Arzneimittel zur Behandlung des Melanoms, erhalten
haben und schwere Nebenwirkungen unter diesem Arzneimittel hatten.
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— eine allergische Reaktion unter Behandlungen mit anderen monoklonalen
Antikdrpern erlitten haben.

— eine chronische Virusinfektion der Leber, einschliel3lich Hepatitis B (HBV) oder
Hepatitis C (HCV), haben oder hatten.

— eine Infektion mit dem ,humanen Immunschwéachevirus® (HIV) haben oder unter dem
,erworbenen-Immunschwéache-Syndrom® (AIDS) leiden.

— eine geschadigte Leber haben.

— geschadigte Nieren haben.

— ein solides Organtransplantat oder eine Knochenmarktransplantation mit
Spenderstammzellen (allogene Stammzelltransplantation) erhalten haben.

KEYTRUDA beeinflusst Ihr Immunsystem. Es kann Entziindungen in Teilen lhres
Koérpers verursachen. |hr Risiko fur diese Nebenwirkungen kann hdher sein, wenn Sie
bereits an einer Autoimmunerkrankung leiden (einer Erkrankung, bei der der Kérper
seine eigenen Zellen angreift). Es kann auch zu haufigen Schiben lhrer
Autoimmunerkrankung kommen, die in den meisten Fallen leicht verlaufen.

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

Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben, kontaktieren oder suchen Sie
unverziglich lhren Arzt auf. Ihr Arzt kann Ihnen andere Arzneimittel geben, um
schwerere Komplikationen zu verhindern und um lhre Beschwerden zu lindern. |hr Arzt
kann die nachste Dosis KEYTRUDA verschieben oder Ihre Behandlung mit KEYTRUDA
abbrechen.

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

Entzindung des Darms, die mit Durchfall oder ungewdéhnlich haufigem Stuhlgang,
dunkel gefarbten, teerartigen, klebrigen oder mit Blut oder Schleim durchsetzten
Stihlen, starken Magenschmerzen oder Druckschmerzempfindlichkeit des Magens,
Ubelkeit und Erbrechen einhergehen kann.

Entziindung der Leber, die mit Ubelkeit oder Erbrechen, vermindertem Hungergefiihl,
rechtsseitigen Magenschmerzen/Bauchschmerzen, Gelbfarbung der Haut oder der
Augapfel, dunkel gefarbtem Urin oder leicht auszulésenden Blutungen oder
Bluterglssen einhergehen kann.

Entziindung der Nieren, die mit Veranderungen in Menge oder Farbe lhres Urins
einhergehen kann.
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— Entzindung von Hormondriisen (insbesondere Schilddrise, Hirnanhangsdriise und
Nebennieren), die mit schnellem Herzschlag, Gewichtsverlust, vermehrtem
Schwitzen, Gewichtszunahme, Haarausfall, Frieren, Verstopfung, tieferer Stimme,
Muskelschmerzen, Schwindelgefiihl oder Ohnmacht, Dauerkopfschmerz oder
ungewdhnlichen Kopfschmerzen einhergehen kann.

— Typ-eins-Diabetes, einschlie3lich diabetischer Ketoazidose (durch Diabetes
verursachte Ubersduerung des Blutes), zu deren Symptomen ein stérkeres Hunger-
oder Durstgefiihl als gewo6hnlich, das Bedtirfnis haufigeren Wasserlassens oder
Gewichtsverlust, Mudigkeits- oder Ubelkeitsgefiihl, Magenschmerzen, beschleunigte
und vertiefte Atmung, Verwirrtheit, ungewdhnliche Schlafrigkeit, stldlicher
Atemgeruch, suldlicher oder metallischer Geschmack im Mund oder veréanderter Urin-
oder Schweildgeruch gehéren kénnen.

— Augenentziindungen, die mit Sehstérungen einhergehen kénnen.

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

— Entzindung des Herzmuskels, die mit Kurzatmigkeit, unregelmaligem Herzschlag,
Midigkeitsgefuhl/Erschépfung oder Brustschmerzen einhergehen kann
(Myokarditis).
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— Entziindung der Bauchspeicheldriise, die mit Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen einhergehen kann.

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

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

— Entzindung des Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber, Gedachtnisstérungen oder
Krampfanfallen einhergehen kann (Enzephalitis).

— Schmerzen, Taubheitsgeflihle, Kribbeln oder Schwachegefiihle in den Armen oder
Beinen; Harnblasen- oder Darmprobleme einschliel3lich des Bediirfnisses haufigeren
Wasserlassens, Blasenschwéche (Harninkontinenz), Schwierigkeiten beim
Wasserlassen und Verstopfung (Myelitis).

— Entzindung und Vernarbung der Gallengange, die mit Schmerzen auf der rechten
Seite des Oberbauchs/Magens, einer Schwellung der Leber oder der Milz,
Ermidung/Fatigue, Juckreiz oder Gelbfarbung der Haut oder der Augéapfel
einhergehen kénnen (sklerosierende Cholangitis).

— Entzindung des Magens (Gastritis).
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— Verminderte Funktion der Nebenschilddriise, die mit Muskelkrémpfen oder
-spasmen, Ermidung/Fatigue und Schwachegefihl einhergehen kann
(Hypoparathyreoidismus).

— Herzbeutelentziindung, die mit Brustschmerzen, Kurzatmigkeit oder
Mudigkeitsgefuhl/Erschépfung einhergehen kann (Perikarditis).

— Infusionsreaktionen, die mit Kurzatmigkeit, Juckreiz oder Hautausschlag,
Schwindelgefihl oder Fieber einhergehen kdénnen.

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

Kinder und Jugendliche

KEYTRUDA sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden, aulder bei Kindern und Jugendlichen:
— ab 3 Jahren mit klassischem Hodgkin-Lymphom
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— ab 12 Jahren mit Melanom.

Anwendung von KEYTRUDA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
— andere Arzneimittel anwenden, die Ihr Immunsystem schwachen.

« Dazu gehoéren beispielsweise Kortikosteroide wie z.B. Prednison.

* Diese Arzneimittel kbnnen die Wirkung von KEYTRUDA beeintrachtigen.

« |hr Arzt kann lhnen jedoch Kortikosteroide geben, wenn Sie bereits mit
KEYTRUDA behandelt werden, um Nebenwirkungen, die Sie méglicherweise
haben, zu verringern.

» Kortikosteroide kénnen lhnen auch bevor Sie KEYTRUDA in Kombination mit
Chemotherapie erhalten zur Vorbeugung und/oder Behandlung von Ubelkeit,
Erbrechen und anderen durch eine Chemotherapie verursachte Nebenwirkungen
gegeben werden.

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

Schwangerschaft
— Sie dirfen KEYTRUDA nicht erhalten, wenn Sie schwanger sind, aul3er auf
besondere Empfehlung lhres Arztes.
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— Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

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

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

Stillzeit

— Wenn Sie stillen, sprechen Sie mit Inrem Arzt.

— Sie dirfen wahrend der Anwendung von KEYTRUDA nicht stillen.
— Es ist nicht bekannt, ob KEYTRUDA in die Muttermilch tbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

KEYTRUDA hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Schwindelgefiihl, Midigkeit oder Schwachegefthl sind
mogliche Nebenwirkungen von KEYTRUDA. Fihren Sie nach der Gabe von
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KEYTRUDA kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bevor Sie nicht sicher
sind, dass Sie sich wohl fuhlen.

KEYTRUDA enthalt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 0,2 mg Polysorbat 80 pro ml Konzentrat. Polysorbate kdnnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.
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3. Wie wird KEYTRUDA bei lhnen angewendet?

KEYTRUDA wird Ihnen in einem Krankenhaus oder einer ambulanten Praxis unter der
Betreuung eines in der Krebsbehandlung erfahrenen Arztes gegeben.

Die empfohlene Dosis KEYTRUDA bei Erwachsenen betragt entweder

« 200mg alle 3 Wochen oder

 400mg alle 6 Wochen.

Die empfohlene Dosis KEYTRUDA bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren mit
klassischem Hodgkin-Lymphom und Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
Melanom betragt 2mg pro kg Koérpergewicht (bis zu einem Maximum von 200 mg)
alle 3 Wochen.

lhr Arzt wird Ihnnen KEYTRUDA als eine ca. 30-minutige Infusion in eine Vene
(intravends) geben.

lhr Arzt kdnnte die Art, wie Sie lhre Behandlung erhalten, von KEYTRUDA als
Infusion in Ihre Vene zu KEYTRUDA als Injektion unter Ihre Haut &ndern.

lhr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie bendtigen.

Wenn Sie eine Behandlung mit KEYTRUDA versaumen

Kontaktieren Sie unverziglich Ihren Arzt, um die versaumte Behandlung
nachzuholen.
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— Es ist sehr wichtig, dass Sie keine Behandlung mit diesem Arzneimittel versaumen.

Wenn Sie die Anwendung von KEYTRUDA abbrechen

Ein Behandlungsabbruch kann die Wirkung dieses Arzneimittels aufheben. Brechen Sie
die Behandlung mit KEYTRUDA nicht ab, bevor Sie mit Inrem Arzt dariiber gesprochen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.
Patientenkarte

Sie werden diese Informationen auch in der Patientenkarte finden, die Ihnen von lhrem
Arzt ausgehandigt wurde. Es ist wichtig, dass Sie diese Patientenkarte bei sich
aufbewahren und Ilhrem Partner oder |hrer Betreuungsperson zeigen.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie KEYTRUDA erhalten, kénnen bei Ihnen einige schwere Nebenwirkungen
auftreten. Siehe Abschnitt 2.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter KEYTRUDA allein berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Abnahme der Anzahl roter Blutzellen

— Verminderte Schilddriisenfunktion

— Vermindertes Hungergefuhl

— Kopfschmerzen

— Kurzatmigkeit; Husten

— Durchfall; Magenschmerzen; Ubelkeit; Erbrechen; Verstopfung

— Juckreiz; Hautausschlag

— Schmerzen in Muskeln und Knochen; Gelenkschmerzen

— Mudigkeitsgefuhl/Erschépfung; ungewdhnliche Midigkeit oder Schwéache;
Schwellungen; Fieber
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Lungeninfektion

Verminderte Anzahl der Blutplattchen (leicht auszulésende Bluterglisse oder
Blutungen); verminderte Anzahl der weil3en Blutzellen (Neutrophile, Lymphozyten)
Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des Arzneimittels

Uberaktive Schilddriise; Hitzewallungen

Erniedrigte Natrium-, Kalium- oder Kalziumwerte im Blut

Schlafstérungen

Schwindelgefihl; Entzindungen der Nerven, die Taubheitsgeflhle,
Schwachegefiihle, Kribbeln oder brennende Schmerzen in den Armen und Beinen
verursachen; Mangel an Energie (Antriebslosigkeit); Geschmacksveranderungen
Trockene Augen

Herzrhythmusstérung

Hoher Blutdruck

Lungenentzindung

Entziindung des Darms; Mundtrockenheit

Entztindung der Leber
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Roter erhabener Hautausschlag, manchmal mit Blasen; Entziindung der Haut;
fleckformige Entfarbungen der Haut (Weil8fleckenkrankheit); trockene, juckende
Haut; Haarausfall; aknedhnliche Hautprobleme

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

Grippeahnliche Erkrankung; Schittelfrost

Erhohte Leberwerte im Blut; erh6hter Kalziumspiegel im Blut; krankhaft veranderte
Werte in Nierenfunktionstests

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verminderte Anzahl der weil3en Blutzellen (Leukozyten); Entzlindungsreaktion, die
gegen Blutplattchen gerichtet ist; ernéhte Anzahl der weil3en Blutzellen (Eosinophile)
Eine Immunerkrankung, welche die Lungen, die Haut, die Augen und/oder die
Lymphknoten betreffen kann (Sarkoidose)

Abnahme der Hormonausschuttung der Nebennieren; Entzindungen der an der
Basis des Zwischenhirns gelegenen Hirnanhangsdriise; Entztindung der Schilddrise
Typ-eins-Diabetes, einschliel3lich diabetischer Ketoazidose

Eine Erkrankung, bei der die Muskulatur schwach wird und leicht ermidet;
Krampfanfalle
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— Augenentzindung; Augenschmerzen, -reizung, -juckreiz oder -rétung; unangenehme
Lichtempfindlichkeit; Sehen von ,fliegenden Micken”

— Entzindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmigkeit, unregelmaliger
Herzschlag, Mudigkeitsgefiihl/Erschdépfung oder Brustschmerzen duf3ern kann
(Myokarditis);, Herzbeutelentziindung, die sich als Brustschmerzen, Kurzatmigkeit
oder Mudigkeitsgefthl/Erschdépfung aullern kann (Perikarditis); Herzbeutelerguss

— Entzindung der Bauchspeicheldriise; Entziindung des Magens; ein Geschwdr, das
an der Schleimhaut Ihres Magens oder im oberen Abschnitt Ihres Dinndarms
entsteht

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

— Sehnenscheidenentziindung

— Entzindung der Nieren

— Erh6hte Spiegel von Amylase (einem Starke abbauenden Enzym)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

— Entzindungsreaktion, die gegen rote Blutzellen gerichtet ist; eine als
,zhdmophagozytische Lymphohistiozytose“ bezeichnete Erkrankung, bei der das
Immunsystem zu viele infektionsbekampfende Zellen, sogenannte Histiozyten und
Lymphozyten, produziert, die verschiedene Symptome verursachen kénnen;
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Schwachegefihl, Schwindelgefuhl, Kurzatmigkeit oder blasses Aussehen der Haut
(Anzeichen eines geringen Spiegels roter Blutzellen, méglicherweise durch eine
Form der Blutarmut, die sogenannte ,isolierte aplastische Anémie®, bedingt)
Verminderte Funktion der Nebenschilddrise, die sich in Muskelkrampfen oder
-spasmen, Ermidung/Fatigue und Schwéachegefihl duern kann

Eine vortibergehende Entziindung der Nerven, die Schmerzen, Schwéache und
Lahmung der Extremitaten verursacht (Guillain-Barré-Syndrom); Entziindung des
Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber, Gedachtnisstérungen oder Krampfanfallen
einhergehen kann (Enzephalitis); Schmerzen, Taubheitsgeflihle, Kribbeln oder
Schwachegefiihle in den Armen oder Beinen; Harnblasen- oder Darmprobleme
einschliel3lich des Bedirfnisses haufigeren Wasserlassens, Blasenschwéache
(Harninkontinenz), Schwierigkeiten beim Wasserlassen und Verstopfung (Myelitis);
Schwellung des Sehnervs, die zu Sehverlust in einem oder beiden Augen,
Schmerzen bei Augenbewegungen und/oder Verlust des Farbsehens fiihren kann
(Optikusneuritis); Entziindung der Hirn- und Rickenmarkshaute, die sich als
Nackensteife, Kopfschmerzen, Fieber, Lichtempfindlichkeit der Augen, Ubelkeit oder
Erbrechen duliern kann (Meningitis)

Gefallentziindung
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— Mangel an oder Verringerung von Verdauungsenzymen, die von der
Bauchspeicheldriise gebildet werden (exokrine Pankreasinsuffizienz); ein Loch im
Dinndarm (Dinndarmdurchbruch); Zéliakie (gekennzeichnet durch Symptome wie
Magenschmerzen, Durchfall und Blahungen nach der Einnahme glutenhaltiger
Nahrungsmittel)

— Entzindung der Gallengange

— Juckreiz, Blasenbildung, Abschéalungen oder Wunden der Haut und/oder Geschwtire
im Mund oder Schleimhautgeschwtire in der Nase, im Rachen oder Genitalbereich
(Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse);, empfindliche, rote
Beulen unter der Haut

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Drlsen angreift, die Fllssigkeiten im
Koérper produzieren, wie Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)

— Blasenentziindung. Anzeichen und Symptome kdnnen haufige und/oder
schmerzhafte Harnausscheidung, Harndrang, Blut im Urin, Schmerzen oder Druck
im Unterbauch umfassen.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien unter KEYTRUDA in
Kombination mit Chemotherapie, Strahlentherapie oder Chemotherapie mit einer
Strahlentherapie berichtet:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Abnahme der Anzahl roter Blutzellen; verminderte Anzahl der weilden Blutzellen
(Neutrophile); verminderte Anzahl der Blutplattchen (leicht auszulésende
Blutergiisse oder Blutungen)

Verminderte Schilddrisenaktivitat

Erniedrigte Kaliumwerte im Blut; vermindertes Hungergefthl

Schlafstérungen

Entzindungen der Nerven, die Taubheitsgefiihle, Schwachegefihle, Kribbeln oder
brennende Schmerzen in den Armen und Beinen verursachen; Kopfschmerzen
Kurzatmigkeit; Husten

Durchfall; Ubelkeit; Erbrechen; Magenschmerzen; Verstopfung

Hautausschlag; Haarausfall; Juckreiz

Schmerzen in Muskeln und Knochen; Gelenkschmerzen
Mudigkeitsgefuhl/Erschdpfung; ungewdéhnliche Mudigkeit oder Schwache; Fieber;
Schwellungen

Erh6hte Werte des Leberenzyms Alaninaminotransferase (ALT) im Blut; erhdhte
Werte des Leberenzyms Aspartataminotransferase (AST) im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Lungeninfektion

Stand: November 2025

24



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

— Verminderte Anzahl der weil3en Blutzellen (Neutrophile) mit Fieber; verminderte
Anzahl der weilen Blutzellen (Leukozyten, Lymphozyten)

— Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des Arzneimittels

— Abnahme der Hormonausschittung der Nebennieren; tiberaktive Schilddriise;
Entziindung der Schilddriise

— Erniedrigte Natrium- oder Kalziumwerte im Blut

— Schwindelgefiihl; Geschmacksveranderungen

— Trockene Augen

— Herzrhythmusstérung

— Bluthochdruck

— Lungenentzindung

— Entzindung des Darms; Entziindung des Magens; Mundtrockenheit

— Entzindung der Leber

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

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

— Plotzliches Nierenversagen

— Grippeahnliche Erkrankung; Schittelfrost
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Erhohter Bilirubinspiegel im Blut; erhbhte Werte des Leberenzyms alkalische
Phosphatase; krankhaft verdnderte Werte in Nierenfunktionstests; erh6hter
Kalziumspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entziindungsreaktion, die gegen rote Blutzellen gerichtet ist; erh6hte Anzahl
bestimmter weiler Blutzellen (Eosinophile)

Entziindungen der an der Basis des Zwischenhirns gelegenen Hirnanhangsdrlse
Typ-eins-Diabetes, einschliel3lich diabetischer Ketoazidose

Entziindung des Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber, Gedachtnisstérungen oder
Krampfanféallen einhergehen kann (Enzephalitis); Krampfanfalle; Mangel an Energie
(Antriebslosigkeit)

Augenentzindung; Augenschmerzen, -reizung, -juckreiz, oder -rétung;
unangenehme Lichtempfindlichkeit; Sehen von ,fliegenden Micken®

Entziindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmigkeit, unregelmafdiger
Herzschlag, Mudigkeitsgefluhl/Erschépfung oder Brustschmerzen aufl’ern kann
(Myokarditis); Herzbeutelentziindung, die sich als Brustschmerzen, Kurzatmigkeit
oder Mudigkeitsgefuhl/Erschépfung aullern kann (Perikarditis);, Herzbeutelerguss
Gefallentziindung

Stand: November 2025 26



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Bauchspeicheldrisenentziindung; ein Geschwtr, das an der Schleimhaut lhres
Magens oder im oberen Abschnitt Ihres Diinndarms entsteht

Verdicktes, manchmal schuppiges Hautwachstum; fleckférmige Entfarbungen der
Haut (WeilBfleckenkrankheit); kleine Hautbeulen, -knoten oder -wunden
Sehnenscheidenentziindung

Entzindung der Nieren; Blasenentziindung. Anzeichen und Symptome kénnen
haufige und/oder schmerzhafte Harnausscheidung, Harndrang, Blut im Urin,
Schmerzen oder Druck im Unterbauch umfassen.

Erhéhte Spiegel von Amylase (einem Starke abbauenden Enzym)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Entzindungsreaktion, die gegen Blutplattchen gerichtet ist

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

Verminderte Funktion der Nebenschilddrise, die sich in Muskelkrampfen oder
-spasmen, Ermudung/Fatigue und Schwéachegefihl du3ern kann

Eine Erkrankung, bei der die Muskulatur schwach wird und leicht ermudet; eine
voribergehende Entziindung der Nerven, die Schmerzen, Schwache und Lahmung
der Extremitaten verursacht (Guillain-Barre-Syndrom); Schmerzen,
Taubheitsgeflihle, Kribbeln oder Schwachegeflihle in den Armen oder Beinen;
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Harnblasen- oder Darmprobleme einschlie3lich des Bediirfnisses haufigeren
Wasserlassens, Blasenschwache (Harninkontinenz), Schwierigkeiten beim
Wasserlassen und Verstopfung (Myelitis); Schwellung des Sehnervs, die zu
Sehverlust in einem oder beiden Augen, Schmerzen bei Augenbewegungen
und/oder Verlust des Farbsehens fihren kann (Optikusneuritis); Entzindung der
Rickenmarks- und Hirnhaute, die sich als Nackensteifheit, Kopfschmerzen, Fieber,
Lichtempfindlichkeit der Augen, Ubelkeit oder Erbrechen dufRern kann (Meningitis)

— Mangel an oder Verringerung von Verdauungsenzymen, die von der
Bauchspeicheldriise gebildet werden (exokrine Pankreasinsuffizienz); ein Loch im
Dinndarm (Dinndarmdurchbruch); Zéliakie (gekennzeichnet durch Symptome wie
Magenschmerzen, Durchfall und Blahungen nach der Einnahme glutenhaltiger
Nahrungsmittel)

— Entzindung der Gallengange

— Juckreiz, Blasenbildung, Abschélungen oder Wunden der Haut und/oder Geschwire
im Mund oder Schleimhautgeschwtire in der Nase, im Rachen oder Genitalbereich
(Stevens-Johnson-Syndrom); empfindliche, rote Beulen unter der Haut; Anderungen
der Haarfarbe

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Drlsen angreift, die Fllssigkeiten im
Koérper produzieren, wie Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)
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Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien unter KEYTRUDA in
Kombination mit Axitinib oder Lenvatinib berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Harnwegsinfekte (haufigeres Wasserlassen und Schmerzen beim \Wasserlassen)

— Abnahme der Anzahl roter Blutzellen

— Verminderte Schilddriisenaktivitat

— Vermindertes Hungergefuhl

— Kopfschmerzen; Geschmacksveranderungen

— Bluthochdruck

— Kurzatmigkeit; Husten

— Durchfall; Magenschmerzen; Ubelkeit; Erbrechen; Verstopfung

— Hautausschlag; Juckreiz

— Gelenkschmerzen; Schmerzen in den Muskeln und Knochen; Muskelschmerzen
oder Druckempfindlichkeit der Muskeln; Schmerzen in Armen oder Beinen

— Mudigkeitsgefuhl/Erschépfung; ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwéache;
Schwellungen; Fieber

— Erh6hte Werte von Lipase, einem fettspaltenden Enzym; erhdhte Leberenzymwerte
im Blut; krankhaft veranderte Werte in Nierenfunktionstests
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Lungeninfektion

Verminderte Anzahl der weil3en Blutzellen (Neutrophile, Lymphozyten, Leukozyten);
verminderte Anzahl der Blutplattchen (leicht auszuldsende Bluterglisse oder
Blutungen)

Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des Arzneimittels

Abnahme der Hormonausschuttung der Nebennieren; tiberaktive Schilddriise;
Entziindung der Schilddriise

Erniedrigte Natrium-, Kalium- oder Kalziumwerte im Blut

Schlafstérungen

Schwindelgefiihl; Entziindungen der Nerven, die Taubheitsgeflhle,
Schwachegefiihle, Kribbeln oder brennende Schmerzen in den Armen und Beinen
verursachen; Mangel an Energie (Antriebslosigkeit)

Trockene Augen

Herzrhythmusstérungen

Lungenentziindung

Entziindung des Darms; Entziindung der Bauchspeicheldrise; Entziindung des
Magens; Mundtrockenheit

Entzindung der Leber
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Roter erhabener Hautausschlag, manchmal mit Blasen; Entziindung der Haut;
trockene Haut; aknedhnliche Hautprobleme; Haarausfall

Gelenkschmerzen mit Schwellung

Entzindung der Nieren

Grippeahnliche Erkrankung; Schittelfrost

Erhdhte Spiegel von Amylase (einem Starke abbauenden Enzym); erh6hter
Bilirubinspiegel im Blut; erh6hte Werte des Leberenzyms alkalische Phosphatase;
erhdhter Kalziumspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erhéhte Anzahl bestimmter weil3er Blutzellen (Eosinophile)

Entziindungen der an der Basis des Zwischenhirns gelegenen Hirnanhangsdrlse
Typ-eins-Diabetes, einschliel3lich diabetischer Ketoazidose

Eine Erkrankung, bei der die Muskulatur schwach wird und leicht ermidet;
Entzindung des Gehirns, die mit Verwirrtheit, Fieber, Gedachtnisstérungen oder
Krampfanfallen einhergehen kann (Enzephalitis)

Augenentziindung; Augenschmerzen, -reizung, -juckreiz oder -rétung; unangenehme
Lichtempfindlichkeit; Sehen von ,fliegenden Micken®
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Entziindung des Herzmuskels, die sich als Kurzatmigkeit, unregelmafdiger
Herzschlag, Mudigkeitsgefiihl/Erschépfung oder Brustschmerzen dul3ern kann
(Myokarditis); Herzbeutelerguss

Gefalentziindung

Ein Geschwtir, das an der Schleimhaut Ihres Magens oder im oberen Abschnitt lhres
Dldnndarms entsteht

Trockene, juckende Haut; verdicktes, manchmal schuppiges Hautwachstum;
fleckférmige Entfarbungen der Haut (WeilBfleckenkrankheit); kleine Hautbeulen,
-knoten oder -wunden; Anderungen der Haarfarbe

Sehnenscheidenentziindung

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Verminderte Funktion der Nebenschilddrise, die sich in Muskelkrampfen oder
-spasmen, Ermidung/Fatigue und Schwachegefiihl aul3ern kann

Schwellung des Sehnervs, die zu Sehverlust in einem oder beiden Augen,
Schmerzen bei Augenbewegungen und/oder Verlust des Farbsehens fiihren kann
(Optikusneuritis)

Ein Loch im Dinndarm (Dinndarmdurchbruch)
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— Juckreiz, Blasenbildung, Abschéalungen oder Wunden der Haut und/oder Geschwdre
im Mund oder Schleimhautgeschwtre in der Nase, im Rachen oder Genitalbereich
(toxische epidermale Nekrolyse oder Stevens-Johnson-Syndrom)

— Erkrankung, bei der das Immunsystem die Drlisen angreift, die Fllssigkeiten im
Koérper produzieren, wie Tranen und Speichel (Sjégren-Syndrom)

— Blasenentziindung. Anzeichen und Symptome kénnen haufige und/oder
schmerzhafte Harnausscheidung, Harndrang, Blut im Urin, Schmerzen oder Druck
im Unterbauch umfassen.

Andere Nebenwirkungen, die mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt“ berichtet wurden

(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

— Mangel an oder Verringerung von Verdauungsenzymen, die von der
Bauchspeicheldrise gebildet werden (exokrine Pankreasinsuffizienz); Zbliakie
(gekennzeichnet durch Symptome wie Magenschmerzen, Durchfall und Blahungen
nach der Einnahme glutenhaltiger Nahrungsmittel).

Bei der Kombinationsbehandlung von KEYTRUDA mit Enfortumab vedotin kommt es
haufiger zu Hautausschlag als bei alleiniger Gabe von KEYTRUDA.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut flr Impfstoffe und Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
biomedizinische Arzneimittel heitswesen

Paul-Ehrlich-Institut Traisengasse 5

Paul-Ehrlich-Str. 51 — 59 1200 WIEN

63225 Langen OSTERREICH

Tel.: +496103 770 Fax: +43 (0) 50 555 36207

Fax: +49 6103 77 1234 Website: http://www.basg.gv.at/

Website: http://www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist KEYTRUDA aufzubewahren?

Ungedffnete Durchstechflasche

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche nach
,EXP“ und dem Umkarton nach , Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C bis 8°C).
Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Zubereitung der Infusion

Chemische und physikalische Stabilitat der verdiinnten Lésung wurde flr bis zu 42 Tage
bei 2°C bis 8°C bzw. 23 °C bis 27 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte
das Produkt, sobald es verdinnt ist, umgehend verwendet werden. Die verdlnnte
Lésung darf nicht eingefroren werden. Falls die L6sung nicht umgehend verwendet wird,
liegen die Aufbewahrungsdauer und -bedingungen vor der Anwendung in der
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Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 7 Tage bei 2°C bis 8°C bzw.
12 Stunden bei Raumtemperatur nicht tGberschreiten, es sei denn, die Verdiinnung
wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen hergestellt. Nach
Aufbewahrung im Kihlschrank missen die Durchstechflaschen und/oder
Infusionsbeutel vor der Anwendung Raumtemperatur annehmen.

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

Was KEYTRUDA enthalt

Der Wirkstoff ist: Pembrolizumab.

Eine Durchstechflasche mit 4 ml enthalt 100 mg Pembrolizumab.

Jeder ml des Konzentrats enthalt 25 mg Pembrolizumab.

Die sonstigen Bestandteile sind: L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat,
Saccharose, Polysorbat 80 und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie KEYTRUDA aussieht und Inhalt der Packung

KEYTRUDA ist eine klare bis leicht opaleszente, farblose bis leicht gelbliche Lésung, pH
5,2 — 5,8.

Es ist erhéltlich in Kartons mit einer oder zwei Durchstechflaschen aus Glas.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
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2031 BN Haarlem
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: +43 (0) 1 26 044
medinfo@msd.de dpoc_austria@msd.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der

Europdischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung und Anwendung der Infusion:

— Die Durchstechflasche nicht schitteln.

— Lassen Sie die Durchstechflasche Raumtemperatur annehmen (Temperaturen bei
oder unter 25°C).
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— Vor Verdinnung kann die Durchstechflasche mit der FlUssigkeit bis zu 24 Stunden
aulRerhalb des Kuhlschranks (Temperaturen bei oder unter 25°C) aufbewahrt
werden.

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

— Entnehmen Sie das bendtigte Volumen von bis zu 4ml (100 mg) Konzentrat und
Uberflhren Sie dieses in einen Infusionsbeutel mit Natriumchloridlésung 9 mg/mi
(0,9%) oder Glucoselésung 50mg/ml (5%), um eine verdinnte Lésung mit einer
Endkonzentration von einem bis 10 mg/ml herzustellen. Jede Durchstechflasche
enthalt einen Uberschuss von 0,25 ml (Gesamtinhalt 4,25ml pro Durchstechflasche),
um die Entnahme von 4 ml Konzentrat pro Durchstechflasche sicherzustellen. Die
verdunnte Losung durch vorsichtiges Umdrehen mischen.

— Chemische und physikalische Stabilitat der verdiinnten Lésung wurde fir bis zu 42
Tage bei 2°C bis 8°C bzw. 23°C bis 27 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte das Produkt, sobald es verdinnt ist, umgehend verwendet werden. Die
verdinnte L6sung darf nicht eingefroren werden. Falls die Lésung nicht umgehend
verwendet wird, liegen die Aufbewahrungsdauer und -bedingungen vor der
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Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 7 Tage
bei 2°C bis 8°C bzw. 12 Stunden bei Raumtemperatur nicht Gberschreiten, es sei
denn, die Verdinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen hergestellt. Nach Aufbewahrung im Kihlschrank missen die Durch-
stechflaschen und/oder Infusionsbeutel vor der Anwendung Raumtemperatur
annehmen. In der verdinnten Lésung kdnnen durchscheinende bis weilde protein-
artige Partikel zu sehen sein. Die Infusionsldsung sollte intravenés tGber 30 Minuten
gegeben werden unter Anwendung eines sterilen, pyrogenfreien 0,2 bis 5
Mikrometer In-line- oder Add-On-Filters mit geringer Proteinbindung.

— Andere Arzneimittel dirfen nicht Gber dieselbe Infusionsleitung gegeben werden.

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

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.

KEY-PPI-25mg/ml-2025 11/X-248795
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