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Èasto kladené 
otázky

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. 
To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. 
�ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli 
podezøení na ne�ádoucí úèinky.
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Jak tuto bro�uru pou�ívat?

®Pøedtím, ne� pøípravek KEYTRUDA  (pembrolizumab) pøedepí�ete, si prosím pøeètìte souhrn údajù 

o pøípravku i tuto edukaèní bro�uru. Dohromady vám umo�ní porozumìt tomu, jak se pøípravek 
®KEYTRUDA   pou�ívá, a pomohou:

�  porozumìt potenciálním ne�ádoucím úèinkùm

�  ne�ádoucí úèinky správnì léèit 

�  pou�ívat bro�uru s informacemi pro pacienta a Kartu Pacienta

�  zajistit odpovídající a správné hlá�ení ne�ádoucích úèinkù

Tento edukaèní materiál je povinný jako podmínka registrace. Informace v této bro�uøe poskytuje spoleènost 

Merck Sharp & Dohme (MSD) onkologùm, onkologickým sestrám, onkologickým lékárníkùm a dal�ím 
®zdravotnickým pracovníkùm, kteøí se úèastní léèby pacientù, kterým se pøípravek KEYTRUDA  podává. 

Zdravotnické pracovníky �ádáme, aby hlásili v�echna podezøení na ne�ádoucí úèinky. Pokyny k hlá�ení 

ne�ádoucích úèinù naleznete na str. 11 této bro�ury.

®Co je KEYTRUDA  (pembrolizumab)?
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®Pøípravek KEYTRUDA  je humanizovaná monoklonální protilátka, která se vá�e na receptor programované 

bunìèné smrti PD-1 (programmed cell death-1) a blokuje jeho interakci s ligandy PD-L1 a PD-L2. 

Receptor PD-1 je negativním regulátorem aktivity T-bunìk, u kterého bylo prokázáno, �e se podílí na regulaci 
®T-bunìèné imunitní odpovìdi. Pøípravek KEYTRUDA  posiluje T-bunìènou odpovìï, vèetnì protinádorové 

odpovìdi prostøednictvím blokády vazby PD-1 na PD-L1 a PD-L2, které se exprimují v buòkách 

prezentujících antigeny a mohou být exprimovány nádorovými nebo jinými buòkami v mikroprostøedí 

nádoru.

®Jaké jsou indikace pøípravku KEYTRUDA ?

®
Pro informaci o schválených indikacích pøípravku KEYTRUDA  prosím nahlédnìte do souhrnu údajù 

o pøípravku, který obdr�íte s touto bro�urou.

®Pøípravek KEYTRUDA  je kontraindikován u v�ech pacientù s pøecitlivìlostí na léèivou látku, pembrolizumab, 

nebo na kteroukoli z pomocných látek: L-histidin, monohydrát hydrochloridu L-histidinu, sacharózu 

nebo polysorbát 80.
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®Jak se KEYTRUDA  (pembrolizumab) podává?

�  Léèbu musí zahájit a musí na ni dohlí�et lékaø specialista se zku�enostmi s onkologickou léèbou.

� ®  Doporuèená dávka pøípravku KEYTRUDA  je 2 mg/kg podávaná intravenóznì po dobu 30 minut ka�dé 
® 3 týdny. Pacienty je nutno pøípravkem KEYTRUDA  léèit do progrese nemoci nebo do vzniku 

 nepøijatelné toxicity. 

�  Byly pozorovány atypické odpovìdi tzv. pseudoprogrese (tj. poèáteèní pøechodné zvìt�ení nádoru nebo 

 vznik nových malých lézí bìhem prvních nìkolika mìsícù, následované zmen�ením nádoru).

�  Klinicky stabilní pacienty s poèáteèními známkami progrese nemoci se doporuèuje léèit dál, dokud 

 se progrese nepotvrdí.

Ne�ádoucí úèinky

6

Jaké ne�ádoucí úèinky mohou být s léèbou 
®pøípravkem KEYTRUDA  (pembrolizumab) spojeny?

®
Bezpeènost pøípravku KEYTRUDA  byla v klinických studiích hodnocena u 2 799 pacientù s pokroèilým 

melanomem nebo nemalobunìèným karcinomem plic (NSCLC) ve tøech dávkách (2 mg/kg ka�dé 3 týdny 

nebo 10 mg/kg ka�dé 2 nebo 3 týdny). U této populace pacientù byly nejèastìj�ími ne�ádoucími úèinky 

(>10 %) pøípravku KEYTRUDA únava (24 %), vyrá�ka (19 %), pruritus (18 %), prùjem (12 %), nauzea (11 %) a 

artralgie (10 %). Vìt�ina hlá�ených ne�ádoucích úèinkù byla stupnì záva�nosti 1 nebo 2. Klinicky 

nejrelevantnìj�ími ne�ádoucími úèinky byly imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky a záva�né 

ne�ádoucí úèinky spojené s infuzí.

Tìhotenství a kojení

®�eny ve fertilním vìku pouète, �e bìhem léèby pøípravkem KEYTRUDA  a nejménì 4 mìsíce po poslední 
®dávce pembrolizumabu musí pou�ívat úèinnou antikoncepci. Pøípravek KEYTRUDA  se v tìhotenství nemá 

pou�ívat, leda�e by klinický stav �eny léèbu pembrolizumabem vy�adoval.

®Není známo, zda se pøípravek KEYTRUDA  vyluèuje do lidského mateøského mléka. Jeliko� je ale známo, 

�e protilátky mohou být vyluèovány do lidského mateøského mléka, riziko pro kojené novorozence 
®nebo dìti nelze vylouèit. Je nutno se rozhodnout, zda pøeru�it kojení nebo vysadit pøípravek KEYTRUDA , 

®pøièem� se posoudí pøínos kojení pro dítì a pøínos léèby pøípravkem KEYTRUDA  pro pacientku.

Imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky

Vìt�ina imunitnì zprostøedkovaných ne�ádoucích úèinkù, které se vyskytly bìhem léèby pøípravkem 
® ®KEYTRUDA , byla reverzibilní a zvládla se pøeru�ením podávání pøípravku KEYTRUDA , podáním 

kortikosteroidù a/nebo podpùrnou léèbou. Imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky se vyskytly také 
®po podání poslední dávky pøípravku KEYTRUDA .

®U pacientù léèených pøípravkem KEYTRUDA  byly hlá�eny následující imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí 

úèinky:

�  imunitnì zprostøedkovaná pneumonitida

�  imunitnì zprostøedkovaná kolitida

�  imunitnì zprostøedkovaná hepatitida

�  imunitnì zprostøedkovaná nefritida

�  imunitnì zprostøedkované endokrinopatie (vèetnì hypofyzitidy, diabetes mellitus typu 1, vèetnì 

 diabetické ketoacidózy, hypotyreózy, hypertyreózy a tyreoiditidy)

�  Dal�í imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky (uveitida, artritida, myozitida, pankreatitida, tì�ké ko�ní 

 reakce, Guillain-Barrého syndrom, myastenický syndrom, hemolytická anémie a parciální záchvaty 

 u pacienta se zánìtlivými lo�isky v mozkovém parenchymu.)

Ne�ádoucí úèinky spojené s infuzí

®U pacientù léèených pøípravkem KEYTRUDA  byly hlá�eny tì�ké reakce spojené s infuzí.

Èetnosti imunitnì zprostøedkovaných ne�ádoucích úèinkù a ne�ádoucích úèinkù spojených s infuzí jsou 
®uvedeny v bodì 4.8 souhrnu údajù o pøípravku KEYTRUDA .
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Ne�ádoucí úèinky

®Pøedtím, ne� pøípravek KEYTRUDA  pøedepí�ete, si prosím pøeètìte doprovodný souhrn údajù o pøípravku.8

®Jak mám u pacientù léèených pøípravkem KEYTRUDA  (pembrolizumab) 

sledovat a zvládat imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky?

Se svým pacientem proberte imunitnì zprostøedkované a dal�í ne�ádoucí úèinky, které se mohou objevit 
®bìhem léèby pøípravkem KEYTRUDA , je�tì pøed jejím zahájením.

Pøi podezøení na imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky zajistìte odpovídající vy�etøení, aby se etiologie 
potvrdila nebo aby se vylouèily jiné pøíèiny. Na základì záva�nosti ne�ádoucích úèinkù:

� ®  Pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte a podávejte kortikosteroidy. Po zlep�ení na stupeò 1 nebo ni��í 
 zaènìte kortikosteroidy postupnì vysazovat a v jejich vysazování pokraèujte nejménì 1 mìsíc.

� ® ®  Pøípravek KEYTRUDA  znovu nasaïte po 12 týdnech po poslední dávce pøípravku KEYTRUDA , 
 pokud ne�ádoucí úèinek zùstává na stupni 1 nebo ni��ím a dávka kortikosteroidù je ≤ 10 mg prednisonu 
 nebo jeho ekvivalentu za den.

�   Pokud se objeví jakákoli toxicita stupnì ≥ 3 podruhé, nebo pøi jakékoli imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí 
® toxicitì stupnì 4 pøípravek KEYTRUDA  vysaïte natrvalo, s výjimkou endokrinopatií, které jsou kontrolovány

 pomocí hormonální substituce.

�  Na základì omezených údajù z klinických hodnocení, u pacientù, jejich� imunitnì zprostøedkované 
 ne�ádoucí úèinky nemohly být kontrolovány pou�itím kortikosteroidù, mù�e být zvá�eno podávání jiných 
 systémových imunosupresiv.

Imunitnì 
zprostøedkovaná 
pneumonitida

�   Projevy a pøíznaky pneumonitidy.
   Podezøení na pneumonitidu se musí potvrdit radiografickou �

      zobrazovací metodou a musí se vylouèit jiné pøíèiny.

Sledujte

Imunitnì 
zprostøedkovaná 
kolitida

�   Projevy a pøíznaky kolitidy; vyluète jiné pøíèiny.

Imunitnì 
zprostøedkovaná 
hepatitida

�   Zmìny jaterních funkcí (na zaèátku léèby, pravidelnì bìhem léèby 
      a podle klinického stavu) a pøíznaky hepatitidy; vyluète jiné pøíèiny.

Imunitnì 
zprostøedkovaná 
nefritida

�   Zmìny renální funkce; vyluète jiné pøíèiny.

Imunitnì 
zprostøedkované 
endokrinopatie

�   Projevy a pøíznaky hypofyzitidy (vèetnì hypopituitarismu 
      a sekundární nedostateènosti nadledvin); vyluète jiné pøíèiny.

   Hyperglykémie nebo jiné projevy a pøíznaky diabetu.�

   Zmìny funkcí �títné �lázy (na zaèátku léèby, pravidelnì bìhem léèby �
      a dle klinického stavu) a klinické projevy a pøíznaky poruch �títné �lázy.

Ne�ádoucí úèinky spojené s infuzí

®U pacientù léèených pøípravkem KEYTRUDA  (pembrolizumab) byly hlá�eny tì�ké reakce související 
s infuzí, vèetnì pøecitlivìlosti na léèivou látku, anafylaktické reakce, hypersenzitivity a syndromu z uvolnìní 
cytokinù.

Jak se ne�ádoucí úèinky související s infuzí mají léèit?

� ®  Pøi tì�kých reakcích spojených s infuzí infuzi ukonèete a pøípravek KEYTRUDA  natrvalo vysaïte.

� ®  Pacientùm s mírnou nebo støednì tì�kou reakcí spojenou s infuzí se pøípravek KEYTRUDA  mù�e 

 pod peèlivým dohledem podávat dál.

�  Lze zvá�it premedikaci antipyretiky a antihistaminiky.

Léèba

�   Pøi pøíhodách stupnì 2 a vy��ího podávejte kortikosteroidy (zahajovací dávka 1�2 mg/kg/den prednisonu nebo jeho ekvivalentu, 
      následuje postupné vysazování).

� ®   Pøi pneumonitidì stupnì 2 pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte.

� ®   Pøi pneumonitidì stupnì 3, stupnì 4 nebo pøi recidivì stupnì 2 pøípravek KEYTRUDA  vysaïte natrvalo.

�   Pøi pøíhodách stupnì 2 a vy��ího podávejte kortikosteroidy (zahajovací dávka 1�2 mg/kg/den prednisonu nebo jeho ekvivalentu, 
      následuje postupné vysazování).

� ®   Pøi kolitidì stupnì 2 nebo 3 pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte.

� ®   Pøi kolitidì stupnì 4 pøípravek KEYTRUDA  vysaïte natrvalo.

�   Podávejte kortikosteroidy:
       stupeò 2: zahajovací dávka 0,5 �1 mg/kg/den prednisonu nebo jeho ekvivalentu, následuje postupné vysazování.�
       stupeò ≥ 3: 1�2 mg/kg/den prednisonu nebo jeho ekvivalentu, následuje postupné vysazování.�

� ®   Na základì záva�nosti zvý�ení jaterních enzymù pøípravek KEYTRUDA  vysaïte doèasnì nebo natrvalo.

�   Pøi pøíhodách stupnì 2 a vy��ího podávejte kortikosteroidy (zahajovací dávka 1�2 mg/kg/den prednisonu nebo jeho ekvivalentu, 
      následuje postupné vysazování).

�   Na základì záva�nosti zvý�ení kreatininu:
®        pøi stupni 2 pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte.�

®        pøi nefritidì stupnì 3 nebo 4 pøípravek KEYTRUDA  vysaïte natrvalo.�

�   V pøípadech imunitnì zprostøedkovaných endokrinopatií mù�e být nezbytná dlouhodobá substituèní hormonální léèba.

�   K léèbì sekundární nedostateènosti nadledvin podávejte kortikosteroidy a dal�í hormonální substituci podle klinické indikace.

� ®   Pøi symptomatické hypofyzitidì pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte, dokud se pøíhoda nedostane pod kontrolu pomocí 
      hormonální substituce. Je nezbytné monitorovat funkci hypofýzy a hladiny hormonù, aby byla zaji�tìna vhodná hormonální substituce.

� ®   Pøi diabetu typu 1 podávejte inzulin a v pøípadech hyperglykemie stupnì 3 pøípravek KEYTRUDA  doèasnì vysaïte, 
      dokud se metabolická situace nedostane pod kontrolu.

�   Hypotyreózu lze zvládnout substituèní terapií bez pøeru�ení léèby a bez kortikosteroidù.

� ®   Hypertyreózu lze zvládnout symptomaticky. Pøi hypertyreóze stupnì 3 nebo stupnì 4 pøípravek KEYTRUDA  
      vysaïte doèasnì nebo natrvalo.

�   U pacientù s hypertyreózou stupnì 3 nebo stupnì 4, která se zlep�ila na stupeò 2 nebo ni��í, lze podle potøeby o pokraèování 
®      v léèbì pøípravkem  KEYTRUDA  uva�ovat po postupném vysazení kortikosteroidù. Je nezbytné monitorovat funkci �títné �lázy 

      a hladiny hormonù, aby byla zaji�tìna vhodná hormonální substituce.
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Co je bro�ura s informacemi pro pacienta?

®Dùle�ité informace o léèbì pøípravkem KEYTRUDA  (pembrolizumab) jsou zdùraznìny v bro�uøe 

s informacemi pro pacienta. Tuto bro�uru mù�ete vyu�ít jako vodítko, které vám pomù�e zahájit s pacientem 

debatu o léèbì. Pacienti si ji mohou sami pøeèíst podle potøeby, aby lépe porozumìli léèebnému re�imu.

Vedle pøehledu o léèbì bro�ura s informacemi pro pacienta podrobnì uvádí, co má pacient dìlat, pokud 

zaznamená ne�ádoucí úèinky (tj. imunitnì zprostøedkované ne�ádoucí úèinky nebo reakce spojené s infuzí).

Ka�dá bro�ura obsahuje Kartu Pacienta, kterou pacient musí stále nosit s sebou a ukazovat pøi v�ech 
®náv�tìvách zdravotnických pracovníkù s výjimkou lékaøe, který pøípravek KEYTRUDA  pøedepsal. 

Vyzvìte prosím pacienta, aby v kartì vyplnil v�echny relevantní kolonky, vèetnì v�ech kontaktních informací 

na o�etøujícího lékaøe, pacienta a v�echny o�etøovatele, kteøí pacientovi pomáhají. Tato karta mù�e být 

obzvlá�tì dùle�itá pøi náv�tìvách pohotovosti, kde pacienta nemusejí znát.

Vìnujte prosím urèitý èas tomu, aby se pacient nauèil Kartu Pacienta pou�ívat. V�imnìte si, �e obsahuje 

souhrn informací o léèbì a jak správnì postupovat pøi ne�ádoucích úèincích. Pacientùm zdùraznìte, 

�e je dùle�ité, aby kartu vyplnili a nosili ji stále s sebou.

Nejdùle�itìj�í je pacientùm pøipomenout, �e pokud se u nich objeví ne�ádoucí úèinky, musí ihned vyhledat 

lékaøskou pomoc a rychle podstoupit jejich léèbu.

Kde mohu získat dal�í informace?

10

®Více informací o pøípravku KEYTRUDA  je k dispozici v souhrnu údajù o pøípravku, na webové stránce 

Evropské agentury pro léèivé pøípravky (http://www.ema.europa.eu) nebo je lze získat u spoleènosti 

Merck Sharp & Dohme, co� je dceøiná spoleènost firmy Merck & Co, Inc., na e-mailové adrese 

dpoc_czechslovak@merck.com.

Hlá�ení podezøení na ne�ádoucí úèinky

Hlá�ení podezøení na ne�ádoucí úèinky po registraci léèivého pøípravku je dùle�ité. Umo�òuje to pokraèovat 

ve sledování pomìru pøínosù a rizik léèivého pøípravku. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili 

podezøení na ne�ádoucí úèinky prostøednictvím Státního ústavu pro kontrolu léèiv, �robárova 48, 

100 41 Praha 10, webové stránky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

V rámci hlá�ení je tøeba doplnit i pøesný obchodní název a èíslo �ar�e.

Ne�ádoucí pøíhody je mo�né rovnì� hlásit spoleènosti Merck Sharp & Dohme na telefonní èíslo 

+420 603 459 059 nebo na e-mailovou adresu czech.pharmacovigilance@merck.com.



Informace pro pacienty
®Pokud potøebujete dal�í informace o pou�ívání pøípravku KEYTRUDA  nebo pokud byste rádi získali 

dal�í výtisky tohoto edukaèních materiálù, obra�te se na spoleènost Merck Sharp & Dohme: 
dpoc_czechslovak@merck.com

Merck Sharp & Dohme s.r.o. 

Evropská 2588/33a, 160 00 Praha 6, Èeská republika

Tel.: +420 233 010 111, Fax: +420 233 010 133 

E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
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