
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-85406344-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-85406344-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., representante de MERCK SHARP & 
DHOME CORP., solicita la aprobación de las nuevas indicaciones con sus nuevos  proyectos de prospecto e 
información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada KEYTRUDA / PEMBROLIZUMAB, 
Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION PARA INFUSION, PEMBROLIZUMAB 100 mg/4 ml (25 
mg/ml); aprobado por Certificado N° 57.850.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., representante de MERCK SHARP & 
DHOME CORP.,  propietaria de la Especialidad Medicinal denominada KEYTRUDA / PEMBROLIZUMAB, 
Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION PARA INFUSION, PEMBROLIZUMAB 100 mg/4 ml (25 
mg/ml); el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-27721119-APN-DERM#ANMAT; 
y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2022-27722967-APN-
DERM#ANMAT; Con las nuevas indicaciones como se detallan a continuación: Melanoma: KEYTRUDA está 
indicado en pacientes con melanoma irresecable o metastásico. KEYTRUDA está indicado para el tratamiento 
adyuvante en pacientes adultos y pediátricos (a partir de 12 años de edad) con melanoma Estadio IIB, Estadio IIC 
o Estadio III después de la resección completa. Carcinoma Urotelial: KEYTRUDA está indicado para el 
tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastásico: -no aptos pare recibir 
quimioterapia conteniendo algún platino, o que hayan progresado durante o después de quimioterapia basada en 
platino o dentro de los 12 meses de tratamiento neoadyuvante o adyuvante con quimioterapia basada en platino. 
Cánceres ligados a Inestabilidad microsatelital o a deficiencia en la reparación de ADN: KEYTRUDA está 
indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos con los siguientes cánceres irresecables o 
metastásicos ligados a inestabilidad microsatelital alta (MSI-H, por sus siglas en inglés) o deficiente reparación 
del ADN (dMMR): Tumores sólidos que hayan progresado después de un tratamiento previo y que no tuvieran 
opciones de tratamiento alternativas satisfactorias. Cáncer gástrico: KEYTRUDA en combinación con 
trastuzumab, flouropirimidina y quimioterapia basada en platino está indicado para el tratamiento en primera 
línea de pacientes con adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica (GEJ) HER2-positivo localmente 
avanzado irresecable o metastásico. Cáncer cervical: KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia, con o sin 
bevacizumab, está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer cervical persistente, recurrente o 

metastásico cuyos tumores expresen PD-L1 (CPS ≥1) determinado por un ensayo validado. KEYTRUDA, 
como agente único, está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer cervical recurrente o 
metastásico con progresión de la enfermedad durante o después de la quimioterapia cuyos tumores 
expresen PDL1 (CPS ≥1) determinado por un ensayo validado. Carcinoma de células renales: 
KEYTRUDA, en combinación con axitinib, está indicado para el tratamiento de primera línea de pacientes 
adultos con carcinoma de células renales avanzado (RCC, por sus siglas en inglés). KEYTRUDA, en 
combinación con lenvatinib, está indicado para el tratamiento de primera línea de pacientes adultos con RCC 
avanzado. KEYTRUDA está indicado para el tratamiento adyuvante en pacientes con RCC con riesgo 
intermedio-elevado o elevado de recurrencia después de nefrectomía, o después de nefrectomía y resección de 
lesiones metastásicas. Carcinoma endometrial: KEYTRUDA, en combinación con lenvatinib, está indicado para 
el tratamiento de pacientes con carcinoma endometrial avanzado que no está ligado a inestabilidad microsatelital 
alta (MSI-H, por sus siglas en inglés) o deficiente reparación del ADN (dMMR, por sus siglas en inglés), que 
hayan progresado luego de una terapia sistémica previa en cualquier entorno y no sean candidatos a cirugía 
curativa o radioterapia. Carcinoma cutáneo de células escamosas: KEYTRUDA está indicado para el 
tratamiento de pacientes con carcinoma cutáneo de células escamosas recurrente o metastásico (cSCC, por sus 
siglas en inglés) que no sea curable por cirugía o radiación. Cáncer de mama triple negativo: KEYTRUDA está 
indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama triple negativo (TNBC, por sus siglas en inglés) en 
estadio temprano, de alto riesgo, en combinación con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante, y 
continuando luego como agente único, como tratamiento adyuvante después de la cirugía. KEYTRUDA, en 



combinación con quimioterapia, está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de mama triple 

negativo recurrente, irresecable o metastásico cuyos tumores expresan PD-L1 (CPS ≥10) según lo determinado 
por un ensayo validado

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
57.850, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-85406344-APN-DGA#ANMAT

ab
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

KEYTRUDA

Pembrolizumab 100 mg/4 ml (25 mg/ml)

Solución para infusión – Vía intravenosa

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Sírvase leer esta información con detenimiento antes de comenzar a recibir el medicamento 

aun cuando simplemente haya repetido la receta. Alguna información puede haber 

cambiado.

Recuerde que su médico le recetó este medicamento sólo a Usted. No lo sugiera a ninguna 

otra persona.

1. ¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre KEYTRUDA?

KEYTRUDA es un medicamento para tratar ciertos tipos de cánceres, que trabaja sobre su 

sistema inmune. KEYTRUDA puede causar que su sistema inmune ataque órganos y tejidos 

normales en cualquier parte de su organismo, y puede afectar el modo en el cual trabajan. Estos 

problemas pueden, en algunos casos, volverse severos o amenazantes para la vida y pueden 

conducir a la muerte. Puede tener más de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos 

problemas pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento e incluso luego de 

finalizado el tratamiento.

Contacte a su médico inmediatamente si Usted desarrolla alguno de los siguientes 

problemas o si los mismos empeoran, incluyendo:

Problemas en el pulmón

� tos � dificultad para respirar � dolor de pecho

Problemas intestinales

� Diarrea (heces blandas) o mayor frecuencia de evacuaciones intestinales de lo normal

� Heces negras, alquitranadas, pegajosas o con sangre o moco

� Dolor o sensibilidad severa en el área del estómago (abdomen)

Problemas en el hígado
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� coloración amarillenta de la piel o el 

blanco de los ojos

� náuseas o vómitos intensos

� dolor en el lado derecho de la zona 

del estómago (abdomen)

� Orina oscura (color té)

� sangrado o hematomas con más 

facilidad de lo normal

Problemas de glándulas endócrinas

� dolores de cabeza que no 

desaparecen o dolores de cabeza 

inusuales

� sensibilidad ocular a la luz

� problemas oculares

� latidos cardíacos rápidos

� aumento de la sudoración

� cansancio extremo

� aumento de peso o pérdida de peso

� sentir más hambre o sed de lo 

habitual

� orinar con más frecuencia de lo 

habitual

� caída del cabello

� sensación de frío

� estreñimiento

� su voz se vuelve más profunda

� mareos o desmayos

� cambios de humor o 

comportamiento, como disminución 

deseo sexual, irritabilidad u olvido

Problemas en el riñón

� disminución en la cantidad de orina

� sangre en la orina

� hinchazón de los tobillos

� pérdida de apetito

Problemas cutáneos. 

� sarpullido

� picazón

� ampollas, descamación en la piel

� úlceras dolorosas o úlceras en la 

boca o en la nariz, la garganta o el 

área genital

� fiebre o síntomas gripales

� hinchazón de ganglios linfáticos

También pueden ocurrir problemas en otros órganos y tejidos. Estos no son todos los signos 

y síntomas de problemas del sistema inmunológico que pueden ocurrir con KEYTRUDA. 

Llame o consulte a su médico de inmediato por cualquier signo o síntoma nuevo o que 

empeore, que puede incluir:
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� dolor de pecho, latidos cardíacos irregulares, dificultad para respirar, hinchazón de los 

tobillos

� confusión, somnolencia, problemas de memoria, cambios de humor o comportamiento, 

rigidez en el cuello, problemas de equilibrio, hormigueo o entumecimiento de brazos o 

piernas

� visión doble, visión borrosa, sensibilidad a la luz, dolor de ojos, cambios en la visión

� dolor muscular persistente o intenso o debilidad, calambres musculares

� niveles bajos de glóbulos rojos, hematomas

Reacciones a la infusión intravenosa que a veces pueden ser severas o amenazantes para 

la vida. Los signos y síntomas de reacciones a la infusión pueden incluir:

� escalofríos o temblores

� picazón o sarpullido

� sofocos

� dificultad para respirar o respiración 

sibilante

� mareos

� sensación de desmayo

� fiebre

� dolor de espalda

�

Rechazo de un órgano trasplantado. Su médico debe indicarle qué signos y síntomas debe 

informar y controlarlo, según el tipo de trasplante de órganos que haya tenido.

Complicaciones, incluyendo la enfermedad de injerto contra huésped (GVHD, por sus siglas 

en inglés), en personas que han recibido una médula ósea (trasplante de células madre) 

que utiliza células madre donantes (alogénicas). Estas complicaciones pueden ser serias y 

llevar a la muerte. Estas complicaciones pueden ocurrir si se sometió a un trasplante antes o 

después de ser tratado con KEYTRUDA. Su médico le monitorizará por estas complicaciones.

Obtener tratamiento médico de inmediato puede ayudar a evitar que estos problemas se 

vuelvan graves. Su médico le preguntará sobre estos problemas durante el tratamiento con 

KEYTRUDA. Su médico puede tratarlo con corticosteroides o medicamentos de reemplazo 

hormonal. Es posible que su médico también tenga que demorar o suspender definitivamente el 

tratamiento con KEYTRUDA, si tiene efectos secundarios graves.

2. ¿Qué es KEYTRUDA?
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KEYTRUDA es una medicación usada para tratar:

� un tipo de cáncer de piel llamado melanoma. KEYTRUDA puede usarse:

- cuando su melanoma se ha diseminado o no puede extirparse por cirugía 

(melanoma avanzado), o

- en adultos y niños a partir de 12 años de edad con melanoma Estadio IIB, Estadio 

IIC o Estadio III para ayudar a prevenir que el melanoma regrese después de que el 

mismo y los ganglios linfáticos que contienen cáncer hayan sido extirpados 

mediante cirugía.

� un tipo de cáncer de pulmón llamado cáncer de pulmón de células no pequeñas 

(CPCNP). 

- KEYTRUDA puede usarse junto con los productos quimioterápicos pemetrexed y un 

platino como primer tratamiento cuando su cáncer de pulmón:

� Se haya diseminado (CPCNP avanzado) y

� Sea un tipo de cáncer de pulmón llamado ¨no escamoso¨, y

� Su tumor no tuviera un gen “EGFR” o “ALK” anormal

- KEYTRUDA puede usarse junto con los productos quimioterápicos carboplatino y 

paclitaxel o paclitaxel unido a proteína como primer tratamiento cuando su cáncer 

de pulmón:

� Se haya diseminado (CPCNP avanzado) y

� Sea un tipo de cáncer de pulmón llamado ¨escamoso¨

� KEYTRUDA puede usarse solo como primer tratamiento cuando su cáncer de pulmón:

� No se haya diseminado fuera de su pecho (etapa III) y no puede recibir cirugía 

o quimioterapia con radiación o

� su CPCNP se ha diseminado a otras áreas de su cuerpo (CPCNP avanzado), y

�  su tumor da positivo para ¨PD-L1¨, y 

� no tiene el gen "EGFR" o "ALK" anormal.

� KEYTRUDA también puede usarse solo cuando:

- Usted recibió quimioterapia conteniendo platino para tratar su CPCNP avanzado, y 

esta no funcionó o ya no está funcionando, y

- su tumor da positivo para ¨PD-L1¨, y
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- si su tumor tiene un gen "EGFR" o "ALK" anormal, también recibió un medicamento 

inhibidor de EGFR o ALK y no funcionó o ya no está funcionando.

� un tipo de cáncer llamado cáncer escamoso de cabeza y cuello (CECyC):

- KEYTRUDA puede usarse con los medicamentos de quimioterapia fluorouracilo y 

platino como su primer tratamiento cuando su cáncer de cabeza y cuello se ha 

diseminado o regresado y no se puede extirpar mediante cirugía.

- KEYTRUDA puede usarse solo como su primer tratamiento cuando su cáncer de 

cabeza y cuello:

� Se haya diseminado o regresado y no pueda ser removido por cirugía, y

� su tumor da positivo para ¨PD-L1¨

- KEYTRUDA puede usarse solo cuando su cáncer de cabeza y cuello:

� Se haya diseminado o regresado y

� Usted haya recibido quimioterapia conteniendo platino y la misma no 

funcionó o ya no está funcionando.

� un tipo de cáncer llamado Linfoma Hodgkin clásico (LHc):

- en adultos cuando:

� su LHc ha regresado o

� Usted haya recibido un tratamiento y el mismo no funcionó o

- en niños cuando:

� usted ha probado un tratamiento y no funcionó o

� el LHc haya reaparecido luego de recibir 2 o más tipos de tratamiento.

� un tipo de cáncer llamado linfoma B mediastínico primario de células grandes (PMBCL) 

en adultos y niños cuando:

- Usted ha probado un tratamiento y no funcionó o

- su PMBCL ha regresado después de que recibió 2 o más tipos de tratamiento.

� un tipo de cáncer de vejiga y del tracto urinario llamado carcinoma urotelial. 

- KEYTRUDA puede ser usado cuando su cáncer no se ha diseminado al tejido cercano 

en la vejiga, pero tiene un alto riesgo de propagación (cáncer de vejiga no-musculo 

invasivo de alto riesgo (NMIBC, por sus siglas en inglés)) cuando:

� Su tumor es de un tipo llamado ¨carcinoma in situ¨ (CIS), y
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� Usted ha intentado el tratamiento con Bacilo Calmette-Guerin (BCG) y no 

funcionó, y

� Usted no puede o ha decidido no someterse a una cirugía para remover su 

vejiga.

- KEYTRUDA puede ser usado cuando su cáncer de vejiga o tracto urinario:

� Se haya diseminado o no puede eliminarse por cirugía (cáncer urotelial 

avanzado) y,

� Usted no pueda recibir quimioterapia que contenga un platino (medicamentos 

llamados cisplatino o carboplatino), o

� Usted haya recibido quimioterapia que contenga platino, y no funcionó o ya no 

estuviera funcionando.

� un tipo de cáncer que se muestra mediante una prueba de laboratorio como un tumor 

sólido con alta inestabilidad microsatelital (MSI-H) o un tumor sólido deficiente en 

reparación por apareamiento del ADN (dMMR). KEYTRUDA se puede usar en adultos y 

niños para tratar:

- cáncer que se haya diseminado o que no pudiera extirparse mediante cirugía (cáncer 

avanzado) y

- haya progresado después del tratamiento, y usted no tuviera opciones de 

tratamiento satisfactorias.

No se sabe si KEYTRUDA es seguro y efectivo en niños con cáncer MSI-H del cerebro o la médula 

espinal (cánceres del sistema nervioso central).

� un tipo de cáncer llamado cáncer de colon o rectal. KEYTRUDA puede usarse cuando su 

cáncer:

- haya diseminado o no pueda ser removido por cirugía (cáncer de colon o rectal 

avanzado), y

- haya demostrado en una prueba de laboratorio que tiene alta inestabilidad 

microsatelital (MSI-H) o deficiencia en la reparación de ADN (dMMR). 

� un tipo de cáncer de estómago llamado adenocarcinoma gástrico o de la unión 

gastroesofágica (GEJ):
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� KEYTRUDA puede usarse en combinación con el medicamento trastuzumab junto 

con flouropirimidina y quimioterapia basada en platino como tratamiento en primera 

línea cuando su cáncer de estómago:

- es HER2 positivo, y

- se ha diseminado o no puede removerse por cirugía (cáncer gástrico avanzado).

� un tipo de cáncer llamado carcinoma de esófago o de la unión gastroesofágica (GEJ) que 

no se pueden curar mediante cirugía o una combinación de quimioterapia y radioterapia. 

- KEYTRUDA puede usarse con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina.

- KEYTRUDA puede usarse solo cuando:

� haya recibido uno o más tipos de tratamiento y no funcionaron o ya no funcionan, 

y

� su tumor es del tipo ¨escamoso¨, y

� su tumor diera positivo para ¨PD-L1¨

  

� un tipo de cáncer llamado cáncer de cuello uterino (cervical) que diera positivo para "PD-

L1".  

� KEYTRUDA puede usarse con medicamentos quimioterápicos, con o sin el 

medicamento bevacizumab, cuando su cáncer cervical no desaparece (persistente), 

ha regresado, o se ha diseminado (cáncer cervical avanzado).

� KEYTRUDA puede usarse solo cuando su cáncer cervical:

� haya regresado, se haya diseminado o no se pudiera extirpar mediante cirugía 

(cáncer de cuello uterino avanzado), y

� haya recibido quimioterapia, y no funcionó o ya no funcionara.

� Un tipo de cáncer de hígado llamado carcinoma hepatocelular, después de haber recibido 

el medicamento sorafenib.

� un tipo de cáncer de piel llamado carcinoma de células de Merkel (CCM) en adultos y 

niños. KEYTRUDA puede usarse para tratar el cáncer de piel cuando se ha diseminado o 

regresado.

� un tipo de cáncer de riñón llamado carcinoma de células renales (RCC),
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o KEYTRUDA puede usarse junto con el medicamento axitinib como primer 

tratamiento cuando su cáncer de riñón se ha diseminado o no se puede extirpar 

mediante cirugía (RCC avanzado).

o KEYTRUDA también puede usarse con un medicamento llamado lenvatinib como 

primer tratamiento cuando su cáncer de riñón se ha diseminado o no se puede 

extirpar mediante cirugía (RCC avanzado).

o KEYTRUDA puede usarse solo si usted está en riesgo intermedio-alto o alto de que 

su cáncer de células renales (RCC) regrese luego de una cirugía para:

o remover todo o parte de su riñón, o

o remover todo o parte de su riñón y también cirugía para remover el 

cáncer que se ha diseminado a otras partes de su cuerpo (lesiones 

metastásicas).

� un tipo de cáncer de útero llamado carcinoma de endometrio. KEYTRUDA puede usarse 

con el medicamento lenvatinib:

� cuando una prueba de laboratorio muestra que su tumor no es de alta inestabilidad 

microsatelital (MSI-H) o con deficiencia en la reparación de ADN (dMMR), y

� ha recibido un tratamiento contra el cáncer, y ya no funciona, y

� su cáncer no puede ser curado por cirugía o radiación (carcinoma endometrial 

avanzado)

� un tipo de cáncer que una prueba demuestra que tiene una carga de mutaciones 

tumorales alta (TMB-H). KEYTRUDA puede usarse en adultos y niños para tratar:

- tumores sólidos que se han diseminado o que no se pueden extirpar mediante cirugía 

(cáncer avanzado), y

- ha recibido tratamiento contra el cáncer y no funcionó o ya no funciona, y

- no tiene opciones de tratamiento satisfactorias.

No se sabe si KEYTRUDA es seguro y eficaz en niños con cánceres TMB-H de cerebro o 

médula espinal (cánceres del sistema nervioso central).

� un tipo de cáncer de piel llamado carcinoma cutáneo de células escamosas (cSCC, por 

sus siglas en inglés). KEYTRUDA se puede utilizar cuando su cáncer de piel:

- ha vuelto o se ha diseminado, y
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- no se puede curar mediante cirugía o radiación.

� un tipo de cáncer llamado cáncer de mama triple-negativo (TNBC, por sus siglas en 

inglés). 

KEYTRUDA se puede utilizar con medicamentos quimioterápicos como tratamiento 

previo a la cirugía y continuar sólo luego de la cirugía cuando:

- tiene cáncer de mama en una etapa temprana, y

- tiene alto riesgo de que el cáncer reaparezca.

KEYTRUDA se puede utilizar con medicamentos quimioterápicos cuando su cáncer de 

mama:

- ha vuelto y no puede removerse por cirugía o se ha diseminado, y

- su tumor da positivo para ¨PD-L1

3. Antes de recibir KEYTRUDA

Comunique a su médico sobre todas sus condiciones médicas, incluyendo si Usted:

� Padece algún trastorno del sistema inmunológico como la enfermedad de Crohn, colitis 

ulcerosa o lupus sistémico

� Recibió un trasplante de órgano 

� Ha recibido o planea recibir un trasplante de células madre que usa células madre de 

donantes (alogénicas)

� Recibió tratamiento con radiación en el área de su pecho

� Tiene una condición que afecta su sistema nervioso, como miastenia grave o síndrome 

de Guillain-Barré

� Está embarazada o planea quedar embarazada

- Mujeres que pueden quedar embarazadas Su médico le hará una prueba de 

embarazo antes de comenzar el tratamiento con KEYTRUDA

- Usted deberá utilizar un método anticonceptivo altamente eficaz durante y al menos 

por 4 meses después de la última dosis de KEYTRUDA. Hable con su médico acerca 

de métodos anticonceptivos que pueda usar durante este tiempo.

- Informe de inmediato a su médico si piensa que puede estar embarazada o si llega 

a quedar embarazada durante el tratamiento con KEYTRUDA.
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Está amamantando o planea amamantar. No se sabe si KEYTRUDA pasa a su leche 

materna. No amamante durante el tratamiento con KEYTRUDA y durante 4 meses 

después de la última dosis de KEYTRUDA

Comunique a su médico sobre todos los medicamentos que tome, incluyendo los de venta 

con receta y de venta libre, vitaminas, y suplementos con hierbas. 

4. ¿Cómo voy a recibir KEYTRUDA?

� Su médico le administrará KEYTRUDA en su vena a través de una guía intravenosa (IV) 

durante 30 minutos.

� En adultos, KEYTRUDA generalmente se administra cada 3 semanas o cada 6 semanas, 

dependiendo de la dosis de KEYTRUDA que este recibiendo.

� En pacientes pediátricos, KEYTRUDA generalmente se administra cada 3 semanas.

� Su médico decidirá cuántas aplicaciones necesitará.

� Su médico le solicitará análisis de sangre para verificar si tiene efectos secundarios.

� Si olvida alguna cita, llame a su médico tan pronto como sea posible para 

reprogramarla.

5. ¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de KEYTRUDA?

KEYTRUDA puede causar efectos secundarios serios. Consulte la sección “¿CUÁL ES LA 

INFORMACIÓN MÁS IMPORTANTE QUE DEBO SABER SOBRE KEYTRUDA?”

Los efectos secundarios comunes de KEYTRUDA cuando se utiliza solo incluyen: 

Sensación de cansancio, dolor, incluyendo dolor muscular, erupción cutánea, diarrea, fiebre, 

tos, disminución del apetito, picazón, dificultad para respirar, estreñimiento, dolor de huesos o 

articulaciones y en el área del estómago (abdominal), náuseas, y niveles bajos de hormona 

tiroidea.

Los efectos secundarios de KEYTRUDA cuando se utiliza sólo más comunes en niños que 

en adultos incluyen: fiebre, vómitos, infección del tracto respiratorio superior, dolor de cabeza, 

y bajos niveles de glóbulos blancos y rojos (anemia)  

Los efectos secundarios comunes de KEYTRUDA cuando se administra junto a 

determinados productos quimioterápicos incluyen: sensación de cansancio o debilidad, 

náuseas, estreñimiento, diarrea, disminución del apetito, erupción cutánea, vómitos, tos, 

dificultad para respirar, fiebre, pérdida de cabello, inflamación de los nervios que pueden 
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causar dolor, debilidad y parálisis en los brazos y piernas, hinchazón del revestimiento de la 

boca, nariz, ojos, garganta, intestinos o vagina, llagas en la boca, dolor de cabeza, pérdida de 

peso, dolor en el área del estómago (abdominal), dolor articular y muscular, y trastornos de 

sueño.

Los efectos secundarios comunes de KEYTRUDA cuando se administra junto 

quimioterapia y bevacizumab incluyen: hormigueo o adormecimiento de brazos o piernas, 

pérdida de cabello, bajo conteo de glóbulos rojos en sangre, sentirse cansado o débil, náusea, 

bajo conteo de glóbulos blancos en sangre, diarrea, presión arterial alta, disminución del conteo 

de plaquetas, constipación, dolor en articulaciones, vómitos, infección del tracto urinario, 

erupción cutánea, niveles bajos de hormona tiroidea y disminución del apetito. 

Los efectos secundarios comunes de KEYTRUDA cuando se administra con axitinib 

incluyen: diarrea, cansancio o debilidad, presión arterial alta, problemas hepáticos, niveles 

bajos de hormona tiroidea, disminución del apetito, ampollas o erupciones en las palmas de las 

manos y plantas de los pies, náuseas, llagas en la boca o hinchazón del revestimiento de la 

boca, nariz, ojos, garganta, intestinos o vagina, ronquera, erupción cutánea, tos y estreñimiento.

Los efectos secundarios comunes de KEYTRUDA cuando se administra con lenvatinib 

incluyen: niveles bajos de hormona tiroidea, presión arterial alta, cansancio, diarrea dolor 

articular y muscular, náuseas, disminución del apetito, vómitos, llagas en la boca, pérdida de 

peso, dolor en el área del estómago (abdominal), infección del tracto urinario, proteínas en la 

orina, constipación, dolor de cabeza, sangrado, ampollas o sarpullido en las palmas de las 

manos y las plantas de los pies, ronquera, erupción, problemas hepáticos y problemas renales.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de KEYTRUDA. 

6. ¿Cuáles son los ingredientes de KEYTRUDA?

Ingrediente activo: Pembrolizumab.

Ingredientes inactivos: L-Histidina, Polisorbato 80, Sacarosa y Agua para inyectables.

7. ¿Cómo debo conservar KEYTRUDA?

Conservar entre 2°C – 8°C. Proteger de la luz. No congelar. No agitar

8. ¿Cómo puedo aprender más sobre KEYTRUDA y mi condición?

Usted puede obtener más información de su médico
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital de pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¿Cuánto durará mi medicamento?

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

¿Cuándo se revisó este prospecto por última vez?

Este prospecto se revisó por última vez en: 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la 

Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar 

a ANMAT responde 0800-333-1234

Fabricado por: MSD Ireland (Carlow), Dublin Rd., Carlow, County Carlow, Irlanda.

FABRICADO EN IRLANDA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.850

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 

2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. 

www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

KEYTRUDA se encuentra incluido dentro de un Plan de Gestión de Riesgo (conjunto de 

actividades en Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos 

medicinales)

 01-Advisory MU-MK3475-000021652-AR-PPI-IV-cervical-826v01
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