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Wazina informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL WMIiPB)

Materiaty edukacyjne dla produktu leczniczego
KEYTRUDA (Pembrolizumab)
(ARMM v. 14.1)

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z decyzjg Komisji Europejskiej z dnia 17.11.2025 r. zatwierdzajgcg procedure

EMA/X/0000248795, ktéra dotyczyta dodania nowej postaci farmaceutycznej (roztwér do wstrzykiwan) z nowa
drogg podania (podanie podskérne) dla nowych mocy produktu leczniczego Keytruda 395 mg i 790 mg, firma MSD
Polska Sp. z 0. 0. ma przyjemnos¢ przekaza¢ Panstwu materiaty edukacyjne dla produktu leczniczego Keytruda
(Pembrolizumab).

Zatwierdzone wskazania dla produktu leczniczego Keytruda 395 mg i 790 mg, roztwodr do wstrzykiwan, obejmuja
wszystkie aktualnie zatwierdzone wskazania dla produktu leczniczego Keytruda 25 mg/ml, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, u oséb dorostych.

Wskazania u dzieci i mtodziezy w czerniaku oraz klasycznym chtoniaku Hodgkina nie sg uwzglednione. Petna lista
wskazan znajduje sie w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Zestaw dokumentéw wchodzacych w sktad programu edukacyjnego skierowanego do pacjentéw to:

1. Karta dla Pacjenta — wersja 14.1 zatwierdzona przez URPL, WMIiPB w dniu 12.01.2026 r.
2. Charakterystyka Produktu Leczniczego zatwierdzona dnia 17.11.2025r.

Wyzej wymienione materiaty sg rowniez dostepne na stronie http://msddlalekarzy.pl/ pod linkiem
https://msddlalekarzy.pl/products/keytruda/lokalne-materialy-edukacyjne-rmp/ .

Przed przepisaniem produktu leczniczego Keytruda prosimy o uwazne zapoznanie sie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego i zataczonymi materiatami edukacyjnymi.
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Prosimy rowniez o przekazywanie materiatow edukacyjnych pacjentom leczonym produktem leczniczym Keytruda
oraz o przekazanie tej wiadomosci wszystkim pracownikom fachowego personelu medycznego, ktdrzy mogg by¢
zaangazowani w leczenie pacjentéw produktem leczniczym Keytruda.

Jesli majag Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji odno$nie materiatéw edukacyjnych,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego pod adresem e-mail:
dpoc poland@msd.com.
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