Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IMFINZI 50 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
durwalumab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IMFINZI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku IMFINZI
Jak przyjmowac¢ lek IMFINZI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IMFINZI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek IMFINZI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu rodzaju raka pluca o nazwie niedrobnokomoérkowy rak ptuca
(NDRP) u dorostych. Stosuje si¢ go, gdy NDRP:

e rozprzestrzenil si¢ w plucu pacjenta i nie moze zostac¢ usuniety chirurgicznie, oraz

e uzyskano odpowiedz lub stabilizacj¢ po poczatkowym leczeniu chemioterapig i radioterapia.

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka phuca zwanego rozlegtlym
drobnokomoérkowym rakiem ptuca (rozleglym DRP) u 0sob dorostych. Lek jest stosowany, gdy DRP
wystepujacy u pacjenta:

o rozprzestrzenit si¢ w ptucach (lub do innych czesci ciata) i

o nie byl wczesniej leczony.

Lek IMFINZI zawiera substancj¢ czynng durwalumab, ktora jest przeciwciatem monoklonalnym,
rodzajem biatka opracowanego w taki sposob, aby rozpoznawato specyficzne substancje docelowe

w organizmie. Lek IMFINZI dziata pomagajac uktadowi odporno$ciowemu zwalczy¢ raka.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwiazanych z dzialaniem leku IMFINZI lub przyczyng przepisania
tego leku pacjentowi, nalezy zadac¢ je lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Lek IMFINZI bedzie podawany w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu DRP. Wazne jest, by
zapoznac si¢ takze z ulotkami dotgczonymi do opakowan poszczegdlnych lekéw otrzymywanych
przez pacjenta w ramach chemioterapii. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych lekow, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku IMFINZI

Kiedy nie przyjmowa¢ leku IMFINZI
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. jesli pacjent ma uczulenie na durwalumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6 ,,Zawartos¢ opakowania i inne informacje”). W razie watpliwosci
nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku IMFINZI nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli:

. pacjent cierpi na chorob¢ autoimmunologiczng (choroba, w ktorej uktad odpornosciowy
organizmu atakuje wiasne komorki);

. pacjent przeszedt operacje¢ przeszczepienia narzadu;
pacjent ma problemy z plucami lub problemy z oddychaniem;

. pacjent ma problemy z watroba.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci czy tak jest),
nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyj¢ciem leku IMFINZI.

Po przyjeciu leku IMFINZI moga wystapi¢ pewne powazne dzialania niepozadane.

Jezeli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ lub spotkac z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze podac pacjentowi inne leki, ktore zapobiegng
wystgpieniu powazniejszych komplikacji i pomodc zmniejszy¢ nasilenie wystepujacych objawow.
Lekarz moze opdzni¢ podanie nastepnej dawki produktu leczniczego IMFINZI Iub zakonczy¢
stosowanie leku IMFINZI, jezeli u pacjenta wystapia:

. zapalenie pluc: objawy mogg obejmowacé wystapienie kaszlu lub pogorszenie obecnie
wystepujacego kaszlu, dusznos¢ lub bdl w klatce piersiowe;;
. zapalenie watroby: objawy moga obejmowac¢ nudnosci lub wymioty, zmniejszone uczucie

glodu, bdl z prawej strony brzucha, zazdétcenie skory lub biatkowek oczu, sennos¢, ciemne
zabarwienie moczu lub czestsze niz zwykle wystgpowanie krwawien lub siniakow;

. zapalenie jelit: objawy moga obejmowac biegunke, lub czgstsze niz zwykle wyprdznienia, lub
stolce z krwig lub $luzem, ktdre sg ciemne, smoliste lub lepkie, silny bol lub tkliwos¢ brzucha;
. zapalenie gruczolow (szczegodlnie tarczycy, nadnerczy, przysadki i trzustki): objawy moga

obejmowac szybka akcje serca, skrajne zmeczenie, zwigkszenie lub spadek masy ciata, zawroty
glowy lub omdlenia, wypadanie wlosow, uczucie zimna, zaparcie, béle glowy, ktore nie
przemijaja lub nie s zwyktymi bolami glowy;

. cukrzyca typu 1: objawy moga obejmowac wysokie stezenie cukru we krwi, wigksze niz
zwykle uczucie glodu lub pragnienia, cz¢stsze niz zwykle oddawanie moczu;
zapalenie nerek: objawy mogg obejmowac¢ zmniejszenie ilosci oddawanego moczu;

. zapalenie skory: objawy moga obejmowac wysypke, swedzenie, powstawanie pgcherzy na
skorze lub owrzodzenia jamy ustnej lub na wilgotnych powierzchniach ciata;

. zapalenie mi¢$nia sercowego: objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, duszno$¢
1 nieregularne bicie serca;

. zapalenie lub inne zaburzenia mie$ni: objawy moga obejmowac bdl miesni, ostabienie lub
szybka meczliwo$¢ miesni;

. reakcje zwigzane z infuzja: objawy moga obejmowac dreszcze lub drzenie, swedzenie lub
wysypke, uderzenia goraca, dusznosci lub §wiszczacy oddech, zawroty glowy lub goraczke;

. zapalenie mozgu lub zapalenie blony otaczajacej rdzen kregowy i mozg (zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych): objawy moga obejmowac napady drgawkowe, sztywnos$¢ karku, bol
glowy, goraczke, dreszcze, wymioty, wrazliwo$¢ oczu na §wiatlo, splatanie i sennos$¢;

° zapalenie nerwow: objawy moga obejmowac bol, ostabienie i porazenie konczyn (zespot
Guillaina-Barrégo);
. mala liczba plytek krwi: objawem moze by¢ krwawienie (z nosa lub dziaset) i (Iub)

powstawanie siniakow.
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Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek objaw wymieniony powyzej, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ lub spotkac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku IMFINZI nie nalezy podawa¢ dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek IMFINZI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to takze lekow ziotowych i lekow dostepnych
bez recepty.

Ciaza

. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna porozmawiac z lekarzem.

. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie

leczenia lekiem IMFINZI oraz przez przynajmniej 3 miesigce po przyje¢ciu ostatniej dawki.

Karmienie piersia

. Jezeli pacjentka karmi piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
. Pacjentka powinna zapytac lekarza, czy moze karmi¢ piersig podczas lub po leczeniu lekiem
IMFINZI.

. Nie wiadomo, czy lek IMFINZI przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest prawdopodobne, aby lek IMFINZI wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Jednak jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, ktore wptywaja na zdolnos¢ koncentracji i
reagowania, nalezy zachowac ostroznos¢ prowadzac pojazdy i obslugujac maszyny.

3. Jak przyjmowa¢é lek IMFINZI

Lek IMFINZI zostanie podany w szpitalu lub klinice pod nadzorem do§wiadczonego lekarza.
. Zalecana dawka leku IMFINZI to 10 mg na kg masy ciata co 2 tygodnie lub 1500 mg co 3 lub 4

tygodnie.
. Lekarz poda lek IMFINZI do zyty w infuzji (kroplowce) trwajacej okoto 1 godziny.
. Lekarz zadecyduje, ile dawek pacjent potrzebuje.

W przypadku nieobecnos$ci na wizycie, na ktérej podany mial zosta¢ lek IMFINZI

. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia kolejnego terminu wizyty.
. Istotne jest, aby pacjent nie pominat przyjecia zadnej dawki tego leku.

W przypadku pytan zwigzanych z leczeniem, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas przyjmowania leku IMFINZI, u pacjenta moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane (patrz
punkt 2).

Nalezy natychmiast porozmawiaé z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych, zglaszanych w badaniach klinicznych u pacjentow otrzymujacych lek
IMFINZI jako jedyny lek i zamieszczonych na liscie cigzkich dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 2:
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Bardzo czesto (moga wystepowac cze$ciej niz u 1 na 10 oséb)

zakazenia gornych drog oddechowych

zmniejszona aktywnos$¢ tarczycy, ktéra moze powodowac zmeczenie lub zwigkszenie masy
ciata

kaszel

biegunka

bol brzucha

wysypka skorna lub swedzenie

gorgczka

Czesto (moga wystepowaé nie cze$ciej niz u 1 na 10 osob)

powazne zakazenia phuc (zapalenie phuc)

grzybicze zakazenie w jamie ustnej

zakazenia zebdw 1 tkanki miekkiej w jamie ustne;j

choroba grypopodobna

zwigkszona aktywno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac przyspieszenie akcji serca lub utrate
masy ciala

zapalenie ptuc (pneumonitis)

chrypka (dysfonia)

nieprawidtowe wyniki badan watroby (zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferazy
asparaginianowej, zwickszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej)

nocne pocenie si¢

bdl migsni (mialgia)

nieprawidlowe wyniki badan nerek (zwickszone stezenie kreatyniny we krwi)

bol podczas oddawania moczu

opuchniecie ndg (obrzeki obwodowe)

reakcja na infuzje leku, ktora moze powodowac goraczke lub uderzenia goraca na twarzy

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 100 osob)

zapalenie tarczycy

zmniejszone wydzielanie hormonow przez nadnercza, co moze powodowac zmeczenie
bliznowacenie tkanki ptucnej

zapalenie watroby, ktdre moze powodowa¢ nudnosci lub uczucie zmniejszonego apetytu
pecherze na skorze

zapalenie jelita (zapalenie jelita grubego)

zapalenie mig$ni

zapalenie nerek, ktore moze powodowac zmniejszenie ilosci wydalanego moczu

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 os6b)

stan skutkujacy wysokim stezeniem cukru we krwi (cukrzyca typu 1)

zmniejszona aktywnos$¢ przysadki (niedoczynnosc¢ przysadki, w tym moczowka prosta), ktéra
moze powodowac¢ zmeczenie, zwigkszong ilos¢ wydalanego moczu

zapalenie serca

stan, w ktorym mig$nie ulegaja ostabieniu i wystepuje szybka meczliwo$¢ mie$ni (miastenia)
zapalenie blony otaczajacej rdzen kregowy i mozg (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)
mala liczba ptytek krwi wynikajaca z reakcji immunologicznej (trombocytopenia o podtozu
immunologicznym)

Nizej wymienione dziatania niepozadane byly zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentow
przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia:

Bardzo czesto (moga wystepowaé cze$ciej niz u 1 na 10 oséb)

mata liczba biatych krwinek
mata liczba czerwonych krwinek
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mata liczba ptytek krwi
nudnosci; wymioty; zaparcia
wypadanie wloséw

zmniejszone uczucie gtodu
uczucie zmgczenia lub ostabienia
kaszel

Czesto (moga wystepowa¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 osob)
e biegunka
goraczka
mata liczba biatych krwinek z objawami goraczki
wysypka skorna lub swedzenie
niedoczynnos$¢ tarczycy; nadczynnos¢ tarczycy; zapalenie tarczycy
powazne zakazenie pluc
zakazenia z¢bow i tkanek migkkich w jamie ustnej
nieprawidlowe wyniki badan watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej; zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej)
obrzek nog (obrzek tkanek obwodowych)
bdl brzucha
zapalenie jamy ustnej lub warg
bol migsni
zapalenie ptuc
zakazenie gornych drog oddechowych
mata liczba czerwonych krwinek, biatych krwinek i plytek krwi (pancytopenia)
zmniejszone wydzielanie hormondéw wytwarzanych przez nadnercza moggce powodowaé
zmeczenie
zapalenie watroby mogace powodowac nudnosci lub zmniejszone odczucie gtodu
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek (zwigkszone stgzenie kreatyniny we krwi)
bolesne oddawanie moczu
reakcja na wlew leku mogaca powodowac goraczke lub zaczerwienienie twarzy

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 100 osob)
grzybicze zakazenie w jamie ustnej

choroba grypopodobna

cukrzyca typu 1

chrypka

bliznowacenie tkanki pluc

zapalenie jelita (zapalenie jelita grubego)

nocne poty

Nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych wymienionych powyze;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IMFINZI

Lek IMFINZI bedzie podawany pacjentowi w szpitalu lub klinice, wiec za jego przechowywanie
bedzie odpowiedzialny fachowy personel medyczny. Ponizej podane szczegotowe informacje
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o warunkach przechowywania leku:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jezeli roztwor jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Nie przechowywac niezuzytych pozostatosci ptynu do infuzji do ponownego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IMFINZI
Substancja czynng leku jest durwalumab.

Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg durwalumabu.

Kazda fiolka zawiera 500 mg durwalumabu w 10 ml koncentratu lub 120 mg durwalumabu w 2,4 ml
koncentratu.

Pozostale sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek IMFINZI i co zawiera opakowanie

Lek IMFINZI koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to jalowy, pozbawiony konserwantow
roztwor, przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do jasno zottego, ktdry nie zawiera widocznych
czastek.

Lek jest dostepny w opakowania zawierajacych 1 szklang fiolke o pojemnosci 2,4 ml koncentratu lub
1 szklang fiolke o pojemnosci 10 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavégen
SE-151 85 Sddertilje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbarapus
Actpa3enexa boarapus EOO/
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

ElLdda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvmpog
Aléktop Oappokevtiki Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

46



