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Pembrolizumab in monoterapie este indicat pentru tratamentul
melanomului malign, la pacienti adulti"

*Monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat (nerezecabil sau metastatic) la pacientii adulti.
**Monoterapie pentru tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu melanom stadiul Ill si extindere la nivelul ganglionilor limfatici,
la care s-a efectuat rezectie completd.

Referinte: 1. Rezumatul caracteristicilor produsului KEYTRUDA® (pembrolizumab), februarie 2022.
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RE%UMAI\T.IABREVIAT AL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL. Inainte de a prescrie, cititi rezumatul complet al caracteristicilor
rodusului! y

ENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI KEYTRUDA 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild. Indicatii terapeu-
tice Melanom KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat (nerezecabil sau metastatic) la
Famenﬂ adulti. KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul adjuvant al adultilor cu melanom stadiul lll i extindere
a nivelul ganglionilor limfatici, la care s a efectuat rezectie completd. Carcinom pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC
non small cell lung carcinoma) KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmo-
nar, altul decét cel cu celule mici, metastatic, la adulti ale caror tumori exprimd PD L1 cu un scor tumoral proportional (STP) >
50%, fara mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive. KEYTRUDA este indicat in asociere cu pemetrexed si chimioterapie pe baza
de saruri de platina pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici, metastatic non
scuamos, la adulti ale caror tumori nu prezinté mutatii EGFR sau ALK pozitive. KEYTRUDA este indicat in asociere cu carboplating
si fie paciitaxel, fie nab paclitaxel, pentru tratamentul de prima linie al carcinomului pulmonar, altul decat cel cu celule mici,
metastatic scuamos, la adulti. KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului pulmonar, aftul decét cel
cu celule mici, local avansat sau metastatic, la adulti ale caror tumori exprimé PD L1 cu un STP >1% i cdrora li s a administrat
anterior cel putin 0 schema de chimioterapie. Pacientilor cu mutatii tumorale EGFR sau ALK pozitive trebuie, de asemenea, sa li
se fi administrat tratament specific inaintea administrarii KEYTRUDA. Limfom Hodgkin_clasic (LHc) KEYTRUDA este indicat in
monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si peste, cu limfom Hodgkin clasic re-
cidivat sau refractar, care au prezentat esec la transplantul autolog de celule stem (FACS) sau in urma a cel putin doua trata-
mente anterioare, atunci cand TACS nu reprezintd o optiune de tratament. Carcinom urotelial KEYTRUDA este indicat in
monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau metastatic, la adulti carora li s a administrat anterior
chimioterapie care conting saruri de Flatina. KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului urotelial
local avansat sau metastatic, la adulti care nu sunt eligibili ‘Benj[(u chimioterapie care contine cisplatina si ale caror tumori
exprima PD L1 cu un scor combinat poxzitiv (CPS, Combined Positive Score) =10. Carcinom cu celule scuamoase al capului si
gatului (HNSCC, head and neck squamous cell carcinoma) KEYTRUDA este indicat in monoterapie sau in asociere cu chimi-
oterapia Fe baza de saruri de platina si 5 fluorouracil (5 FU) pentru tratamentul de prima linie al carcinomului cu celule scua-
moase al capului si gétului, metastatic sau recurent nerezecabil, la adulti ale caror tumori exprimé PD L1 cu un CPS =1.
KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru ratamentul carcinomului cu celule scuamoase al capului i gatului, recurent sau
metastatic, la adulti ale céror tumori exprima PD L1 cu un STP >50% si la care afectiunea Igrogreseaza in timpul sau dupa
chimioterapia care contine saruri de platina. Carcinom renal (RCC, renal cell carcinoma) KEYTRUDA este indicat in asociere cu
axitinib pentru tratamentul de prima linie al carcinomului renal avansat, la adulti. KEYTRUDA este indicat in asociere cu len-
vatinib pentru tratamentul de primé linie al carcinomului renal avansat, la adulti. KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru
tratamentul adjuvant al adultilor cu carcinom renal cu risc de recurenta crescut dupa nefrectomie, sau in urma nefrectomiei Si
rezectiei leziunilor metastatice. Cancer colorectal (CCR) KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul de prima
linie al cancerului colorectal metastatic cu instabilitate microsatelitd de grad inalt (MSI H ﬂsau cu deficienta de reparare a nepo-
trivirii ADN ului (dMMR, mismatch repair deficiend, la adutti. Carcinom esofagian KEYTRUDA este indicat in asociere cu chimi-
oterapie pe bazd de saruri de platind si fluoropirimidind pentru tratamentul de prima linie al carcinomului esofagian local
avansat nerezecabil sau metastatic, sau adenocarcinomului jonctiunii gastro esofagiene HER 2 negativ, la adulti ale caror tumori
exprima PD L1 cu un CPS >10. Cancer mamar triplu negativ (TNBC, triple negative breast cancer) KEYTRUDA este indicat in
asociere cu_chimioterapie pentru tratamentul cancerulur mamar triplu negativ local recurent nerezecabil sau metastatic, la
adulti ale caror tumori exprima PD L1 cu un CPS >10 si cérora nu li s a administrat anterior chimioterapie pentru hoala
metastatica. Carcinom endometrial (CE) KEYTRUDA este indicat in asociere cu lenvatinib pentru tratamentul carcinomului en-
dometrial avansat sau recurent, la adulti care prezinta progresie a bolii in timpul sau dupa tratamentul anterior cu o terapie care
contine saruri de plating, indiferent de setarea administrarii acesteia, si care nu sunt eligibili pentru interventia chirurgicala
curativd sau radiatii. Doze si mod de administrare Doza recomandata de KEYTRUDA la adutti este fie de 200 mg la interval de
3 saptamani, fie de 400 mgq la interval de 6 saptamani, administrata sub forma unei perfuzii intravenoase cu durata de
30 minute. Doza recomandata de KEYTRUDA in monoterapie la pacienti copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si peste, cu LHc,
este de 2 mg/kg greutate corporala :SGC) (péna la un maxim de 200 m?) la interval de 3 saptamani, administrata sub forma unei
perfuzii intravenoase cu durata de 30 minute, Pacientilor trebuie sa Ii se administreze KEYTRUDA péna la progresia bolii sau
pana la aparitia toxicitatii inacceptabile (si pana la durata maxima a tratamentului, daca este specificata pentru o indicatie). S-au
observat raspunsuri atipice (de exemplu o crestere initiala tranzitorie a dimensiunii tumorii sau aparitia unor noi leziuni de di-
mensiuni mici in primele cateva luni urmate de reducerea tumorii). La pacientii stabili clinic cu dovezi initiale de progresie a bolii
se recomanda continuarea tratamentului pana la confirmarea progresiei bolil. Pentru tratamentul adjuvant al melanomului sau
RCC, KEYTRUDA trebuie administrat pana la recurenta bolii, aparitia toxicitatii inacceptabile sau pentru o durata de pana la un
an. KEYTRUDA este destinat utilizarii intravenoase. Acesta trebuie administrat in perfuzie cu durata de 30 minute. KEYTRUDA nu
trebuie administrat sub forma unei injectii intravenoase rapide sau in bolus. La administrarea KEYTRUDA ca parte a unei aso-
cieri cu chimioterapie intravenoasa, KEYTRUDA trebuie administrat primul. Contraindicatii Hipersensibilitate la substanta activa
sau la oricare dintre excipientii. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare Pentru a avea sub control trasabilitatea
medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie. La evaluarea
statusului PD-L1 al tumorii, este important ca 0 metodologie bine validata si solida sa fie aleasa pentru a minimiza determinarile
fals negative sau fals pozitive. La pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab au aparut reactii adverse mediate imun,
incluznd cazuri severe si letale. Majoritatea reactiilor adverse mediate imun survenite in timpul tratamentului cu pembroli-
zumab au fost reversibile i %estionate prin intreruperea tratamentului cu pembrolizumab, administrarea de corticosteroizi si/
sau tratament de sustinere. Reactiile adverse mediate imun au aparut si dupa ultima doza de pembrolizumab. In functie de




gradyl de severitate a reactiei adverse, administrarea de pembrolizumab trebuie aménata si trebuie administrati corticosteroizi.
upa ameliorarea pana la gradul <1, trebuie initiata intreruperea treptata a corticoterapiei si continuata timp de cel putin 1 luna.
Administrarea de pembrolizumab poate fi reluata in decurs de 12 saptamani dupa ultima doza administrata de KEYTRUDA dacd
reactia adversa se amelioreaza la gradul <1 si doza zilnica de corticosteroid a fost redusa la <10 mg prednison sau echivalent,
Pneumonita mediata imun La pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab s-au raportat cazuri de pneumonita. Pacientii
trebuie monitorizati Peptru depistarea semnelor si simptomelor de pneumonita. Pneumonita suspectatd trebuie confirmata prin
imagistica radiografica i trebuie exclusa prezenta altor cauze. Trebuie administrati corticosteroizi pentru evenimente de
gradul >2 (doza initiala de 1-2 mg/kg si zi prednison sau echivalent, urmata de scaderea treptatd a acesteia); administrarea
pembrolizumab trebuie amanaté in cazul pneumonitei de gradul 2 si intrerupta definitiv in cazul pneumonitei de gradul 3,
gradul 4 sau pneumonitei de gradul 2 recurente. Colita mediaté imun La pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab s-au
raportat cazuri de colita. Pacientji trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de colita i trebuie excluse alte
cauze. Trebuie administrati corticosteroizi pentru evenimente de gradul >2 (doza initiala de 1-2 ma/kg si zi prednison sau
echivalent, urmata de scaderea treptatd a acesteia); administrarea Fembrollzumab trebuie amanata in cazul aparitiei colitei de
gradul 2 sau gradul 3 si intrerupta definitiv in cazul colitei de gradul 4 sau recurentei de gradul 3 (vezi pct. 4.2). Trebuie luat in
considerare riscul potential de perforatie gastro-intestinala. Hepatita mediat imun La pacientii carora li s-a administrat pem-
brolizumab s-au raportat cazuri de hepatita. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea modificarilor functiei hepatice (la
momentul initierii tratamentului, periodic pe durata acestuia $ilamomentul indicat in functie de evaluarea clinica) siasimptome-
lor de hepatita si trebuie excluse alte cauze. Trebuie administrati corticosteroizi Jdpza initiala de 0,5-1 mg/kg si zi (pentru
evenimente de gradul 22 si 1-2 mg/kg si zi (pentru evenimente de grad >3) prednison sau echivalent, urmata de scaderea
treptatd a dozelor) si, in functie de severitatea cresterii valorilor enzimelor hepatice, se amana sau se intrerupe definitiv admin-
istrarea pembrolizumab. Nefrita mediata imun La pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab s-au raportat cazuri de
nefrita. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea modificérilor functiei renale si trebuie excluse alte cauze de disfunctie
renald. Trebuie administrati corticosteroizi pentru evenimente de grad >2 (doza initiala de 1-2 mg/kg $i zi prednison sau echiva-
lent, urmata de scaderea treptata a acesteia) i, in functie de severitatea cresterii valorilor creafininel, administrarea pembroli-
zumab trebuie amanatd in cazul nefritei de gradul 2 si intrerupta definitiv in cazul nefritei de gradul 3 sau gradul 4. Endocrino-
patii mediate imun La administrarea tratamentului cu pembrolizumab s-au observat cazuri de endocrinopatii severe, inclusiv
insuficienta suprarenala, hipofizitd, diabet zaharat tip 1, cetoacidoza diabetica, hipotiroidism si hipertiroidism.In cazul endo-
crinopatiilor mediate imun poate fi necesar tratament de substitutie hormonala pe termen lung.La pacientii cérora li s-a admin-
istrat pembrolizumab s-au raportat cazuri de diabet zaharat tip 1, inclusiv cetoacidoza diabefica. La pacientii carora li s-a ad-
ministrat pembrolizumab s-au raportat tulburari tiroidiene, inclusiv hipotiroidism, hipertiroidism si tiroidita, care pot surveni in
orice moment pe durata tratamentului. Reactii adverse cutanate mediate imun Reactii cutanate severe mediate imun au fost
raportate la pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea reactiilor cutanate
severe suspectate si trebuie excluse alte cauze. In functie de gradul de severitate a reactiei adverse, administrarea pembroli-
zumab trebuie aménata in cazul reactiilor cutanate de gradul 3 pana la ameliorarea la gradul <1 sau intrerupta definitiv in cazul
reactiilor cutanate de gradul 4 si trebuie administrati corticosteroizi.Au fost raportate cazurj de sindrom Stevens-Johnson (SSJ)
si necroliza epidermica toxica (NET), la pacientii carora li s-a administrat ,)embrolizumab. In cazul in care se confirma aparitia
§SJ sau NET, administrarea pembrolizumab trebuie intrerupta definitiv. Alte reactii adverse mediate imun In plus, urmatoarele
reactii adverse mediate imun, semnificative din punct de vedere clinic, au fost raportate in studiile clinice sau in timpul
experientei dupa punerea pe piatd: uveita, artrita, miozita, miocardita, pancreatita, sindrom Guillain-Barré, sindrom miastenic,
anemie hemolitica, sarcoidozd, encefalitd, mielita, vasculita, colangita sclerozantd, gastrita i cistita non-infectioasa. Reactii
asociate administrarii in perfuzie La pacientii carora li s-a administrat pembrolizumab s-au raportat reactii adverse severe
asociate administrarii in perfuzie, inclusiv hipersensibilitate si anafilaxie. In cazul reactiilor adverse de gradele 3 sau 4 asociate
perfuzarii, trebuie intrerupta administrarea Berfuziei si trebuie intrerupt definitiv tratamentul cu pembrolizumab, Card de aver-
tizare al pacientului Toti prescriptorii KEYTRUDA trebuie sé fie familiarizati cu Informatiile pentru medic si Ghidurile de abordare
terapeutica. Prescriptorul trebuie sa discute cu pacientul riscurile tratamentului cu KEYTRUDA. Pacientul va primi cardul de
avertizare al pacientului odatd cu fiecare prescriptie. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune Nu s-au
efectuat studii cu pembrolizumab privind interactiunile farmacocinetice cu alte medicamente. Deoarece pembrolizumab este
eliminat din circulatia sistemica prin catabolizare, nu se asteapta sa apara interactiuni metabolice cu alte medicamente. Trebuie
evitatd utilizarea de corticosteroizi sistemici sau imunosupresoare inaintea initierii tratamentului cu pembrolizumab din cauza
potentialului acestora de a interfera cu activitatea farmacodinamica si eficacitatea pembrolizumab. Fertilitatea, sarcina si
alptarea Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mésuri contraceptive eficace in timpul tratamentului cu pembrolizumab
si fimp de cel putin 4 luni dupa administrarea ultimei doze de pembrolizumab. Sarcina Nu exista date privind utilizarea pem-
brolizumab la femei gravide. Nu au fost efectuate studii la animale privind efectele pembrolizumab asupra functiei de repro-
ducere; cu toate acestea, la modelele gestante de murine s-a demonstrat ca blocarea semnalizarii pe calea PD-L1 afecteazd
toleranta fata de fat si creste incidenta cazurilor de avort fetal. Dat fiind mecanismul de actiune, aceste rezultate indica un risc
potential ca administrarea de pembrolizumab in timpul sarcinii s& aiba efecte nocive asupra fatului, inclusiv cresterga incidentei
avortului sau a nagterii de fett morti. Alaptarea Nu se cunoaste daca pembrolizumab se excreta in laptele uman. Intrucét este
cunoscut faptul ca anticorpii pot fi secretati in laptele uman, riscul pentru nou-nascuti/sugari nu poate fi exclus. Decizia de a
intrerupe fie alaptarea, fie tratamentul cu pembrolizumab trebuie luata avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si ben-
eficiul tratamentului cu Pembgolizumgb pentru mamd, Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Pembrolizumab are o influenta minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. La unii pacienti, s-a rapor-
tat aparitia ametelii si fatigabilitatii dupd administrarea pembrolizumab. Reactii adverse Pembrolizumab este asociat cel mai
frecvent cu reactii adverse mediate imun. Cele mai multe dintre acestea, inclusiv reactiile adverse severe, s-au remis dupa




initierea tratamentului medical adecvat sau intreruperea administrarii pembrolizumab. Siguranta pembrolizumab administrat in
monoterapie a fost evaluata la 7148 Bacienti cu melanom in stadiu avansat, melanom stadiul Ill rezecat (tratament adjuvant),
NSCLC, LHc, carcinom urotelial, HNSCC, CCR, cancer endometrial, gastric, de intestin subtire, biliar, pancreatic sau tratament
adjuvant al RCC in cadrul studillor clinice in care s-au utilizat patru doze (2.mE/kg GC la interval de 3 saptaméni, 200 mg la
interval de 3 saptamani sau 10 mg/kg GC la interval de 2 sau 3 saptamani). La acest grup de pacienti, valoarea mediana a
timpului de observatie a fost de 7,9 luni (interval: 1 zi pdna la 39 luni), iar cele mai frecvente reactii adverse la pembrolizumab
au fost fatigabilitatea 331 %), diareea (22%) si greata (21%). Siguranta pembrolizumab administrat in asociere cu chimioterapie
a fost evaluata la 2033 pacienti cu NSCLC, HNSCC, carcinom esofagian sau TNBC carora li s-a administrat pembrolizumab
200 mg, 2 mg/kg GC sau 10 mg/kg GC la interval de 3 saptamani, in cadrul studiilor clinice. La acest grup de pacienti, cele mai
frecvente reactii adverse au fost anemia (52%), greata (52%), fatigabilitatea (37%), constipatia (34%), neutropenia (33%), dia-
reea (32%), scaderea apetitului alimentar (30%) si varsaturile (28%). Incidenta reactiilor adverse de gradele 3-5 la pacienti cu
NSCLC a fost de 67% pentru tratamentul cu pembrolizumab administrat in asociere si de 66% in cazul administrarii numai a
chimioterapiei, la pacienti cu HNSCC a fost de 85% pentru tratamentul cu pembrolizumab administrat in asociere si de 84% in
cazul administrarii chimioterapiei impreuna cu cetuximab, la pacienti cu carcinom esofagian a fost de 86% pentru tratamentul
cu pembrolizumab administrat in asociere si de 83% in cazul administrérii numai a chimioterapiei, iar la pacienti cu TNBC a fost
de 78% pentru tratamentul cu pembrolizumab administrat in asociere si de 74% in cazul administrarii numai a chimioterapiei.
Pneumonita mediata imun Pneumonita a survenit la 314 (4,4%LpaC|ent|, incluzand cazurile de grad 2, 3,4 sau 5 la 138 (1,9%),
80 (1,1%), 19 (0,3%), respectiv 9 (0,1%) pacienti tratati cu pembrolizumab. Intervalul median de timp pana la debutul pneumo-
nitei a fost de 3,7 luni ﬁinterval: 2 zile pana la 27,2 luni). Durata mediand a fost de 2,0 luni (interval: 1 zi pana la 51,0+ luni).
Colita mediiaté imun Colita a survenit la 140 (2,0%) [pamenti, incluzand cazurile Adev%rad 2,3sau4la42 (0,60/(2, 74 (1,0%), re-
spectiv 6 (0,1%) pacienti tratati cu pembrolizumab. Intervalul median de timp pand la debutul colitei a fost de 4,5 luni (interval:
2 zile péna la 24,3 luni). Durata mediand a fost de 1,0 lund (interval: 1 zi pand la 45,2+ Iuni;. Hepatita mediata imun Hepatita a
survenit la 70 (1,0%) pacienti, incluzand cazurile de grad 2, 3 sau 4 la 11 (0,2%), 47 (0,7%), respectiv 8 (0,1%) pacienti tratati
cu pembrolizumab. Intervalul median de timp pénd la debutul hepatitei a fost de 3,9 luni (interval: 8 zile péna la 26,3 luni). Du-
rata mediand a fost de 1,2 luni (interval: 1 zi pand la 22,5+ luni). Nefrita mediata imun Nefrita a survenit la 30 (0,4%) pacient,
incluzand cazurile de grad 2, 3 sau 4 1a 8 (0,1%), 16 (0,2%), respectiv 2 (<0,1%) Facienti tratati cu pembrolizumab in monoter-
apie. Intervalul median de timp pénd la debutul nefritel a fost de 4,6 luni (interval: 12 zile pana la 21,4 luni). Durata mediand a
fost de 6,9 luni (interval: 6 zile pénd la 28,2+ luni). Endocrinopatiile mediate imun Hipertiroidismul a survenit la 344 (4,8%)
pacienti, incluzand cazurile de grad 2 sau 3 la 93 (1,3%), respectiv 8 (0,1%) pacienti tratati cu pembrolizumab. Intervalul me-
dian de timp pénd la debutul hipertiroidismului a fost de 1,4 luni (interval: 1 zi pana la 23,2 luni). Durata mediana a fost de
1,6 luni (interval: 4 zile pand la 43,1+ luni). hipertiroidismului a fost de 10,9%, mgjoritatea acestor cazuri fiind de gradul 1 sau
2. Hipotiroidismul a survenit la 856 (12,0%) pacientj, incluzand cazurile de grad 2 sau 3 la 630 (8,8%), respectiv 8 (0,1%)
pacienti tratati cu pembrolizumab, Intervalul median de timp pand la debutul hipotiroidismului a fost de 3,4 luni (interval: 1 zi

ana a 25,9 [uni). Durata mediana nu a fost atinsa (interval: 2 zile pana la 62,9+ luni). Reactii adverse cutanate mediate imun

eactiile cutanate severe mediate imun au survenit Ia 116 (1,6%) pacienti, incluzand cazurile de grad 2, 3 sau 5 la 11 30’2%)’
91 (1,3%), respectiv 1 (<0,1%) pacienti carora i s-a administrat pembrolizumab. Valoarea mediana a timpului pana la debutul
reactiilor cutanate severe a fost de 3,3 luni (interval: 3 zile pana a 25,5 luni). Durata mediand a fost de 1,9 luni (interval: 1 zi
pana la 47,1+ luni). Raportarea reactiilor adverse suspectate Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea
medicamentului este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanététii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, Str. Aviator Sanatescu . 48, sector 1, Bucuresti 011478-R0,
Tel: +4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail; adr@anm.ro. Supradozaj In caz de supradozaj, pacientii frebuie
monitorizati cu atentie pentru depistarea semnelor sau simgtomelor de reactii adverse si trebuie instituit tratament simpto-
matic corespunzétor. Perioada de valabilitate Flacon nedeschis 2 ani. Dupa pre%atirea perfuziei Din punct de vedere microbio-
logic, medicamentul, odata diluat, trebuie utilizat imediat. Solutia diluata nu trebuie congelata. Daca nu este utilizata imediat,
stabilitatea chimica si fizica in uz a solutiei de KEYTRUDA a fost demonstraté pentru 96 ore la temperaturi de 2°C pénd la 8°C.
Acest interval de 96 ore poate include pastrarea timp de péna la 6 ore la temperatura camerei (temperaturi <25°C). Daca se
pastreaza la frigider, flacoanele si/sau pungile pentru solutie intravenoasa trebuie lasate sa ajunga la temperatura camerei
inainte de utilizare. Precautii speciale pentru pastrare A se pastra la frigider EZOC —8°C). A nu sg congela. A se pastra in am-
balajul original pentru a fi'\erotejat de lumina. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Nerck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Olanda. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA EU/1/15/1024/00. DATA
PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI Data primei autorizari: 17 iulie 2015 Data ultimei reinnoiri a autorizatiei:
24 martie 2020. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 17 februarie 2022. Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicald PR.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.
ema.europa.eu. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la: Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sénatatii.



