Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

e  Jesli u pacjenta wystgpia 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

ANk =

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

Lek IMFINZI zawiera substancje czynna durwalumab, ktora jest przeciwcialem monoklonalnym,
rodzajem biatka opracowanego w taki sposob, aby rozpoznawato specyficzne substancje docelowe w
organizmie. Lek IMFINZI dziata pomagajac uktadowi odpornosciowemu zwalczy¢ raka.

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

e rozprzestrzenit si¢ w ptucu pacjenta i nie moze zosta¢ usuniety chirurgicznie, oraz

e uzyskano odpowiedz lub stabilizacje po poczatkowym leczeniu chemioterapig i radioterapig.

Lek IMFINZI jest stosowany w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia, gdy NDRP
wystepujacy u pacjenta:

. rozprzestrzenit si¢ w obrebie obu ptuc (i/lub do innych czesci ciata), nie moze by¢ usuniety
chirurgicznie, oraz
. nie wykazuje zmian (mutacji) w genie zwanym EGFR (genie receptora naskérkowego czynnika

wzrostu, ang. epidermal growth factor receptor) lub w genie ALK (genie kinazy chtoniaka
anaplastycznego, ang. anaplastic lymphoma kinase).

Lek jest stosowany w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny przed operacja
chirurgiczng (leczenie neoadjuwantowe) i jako jedyny lek po operacji chirurgicznej (leczenie
adjuwantowe), gdy NDRP:

. rozprzestrzenil si¢ w ptucu pacjenta i moze zosta¢ usuniety chirurgicznie.

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu rodzaju raka ptuca zwanego ograniczong postacia
drobnokomoérkowego raka ptuca u 0s6b dorostych. Lek jest stosowany, gdy DRP wystepujacy u
pacjenta:

. nie zostat usunigty operacyjnie i

J zareagowal lub ustabilizowat si¢ po poczatkowym leczeniu chemioterapig i radioterapia.

Lek IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka pluca
zwanego rozlegtym drobnokomoérkowym rakiem pluca (rozlegtym DRP) u 0s6b dorostych. Lek jest
stosowany, gdy DRP wystepujacy u pacjenta:



. rozprzestrzenit si¢ w ptucach (lub do innych czgéci ciata) i
. nie byl wczesniej leczony.

Lek IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapia jest stosowany u dorostych w leczeniu pewnego rodzaju
raka przewodow zotciowych i pecherzyka zolciowego zwanych tacznie rakiem drog zotciowych
(RDZ). Lek jest stosowany, gdy RDZ wystepujacy u pacjenta:

. rozprzestrzenil si¢ w drogach zotciowych i pecherzyku zélciowym (lub do innych czgéci ciata).

Lek IMFINZI jest stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z tremelimumabem w leczeniu
pewnego rodzaju raka watroby zwanego zaawansowanym lub nieoperacyjnym rakiem
watrobowokomorkowym (ang. hepatocellular carcinoma, HCC) u 0s6b dorostych. Lek jest
stosowany, gdy HCC wystepujacy u pacjenta:

e nie moze zosta¢ usuniety podczas operacji chirurgicznej (jest nieoperacyjny) i

e mogl rozprzestrzenic si¢ w obrebie watroby lub do innych cze$ci organizmu.

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka macicy (raka endometrium) u oséb
dorostych, ktory rozprzestrzenit si¢ poza miejsce wystgpowania guza pierwotnego lub ktory wystapit
ponownie (nawrocit). Lek jest stosowany w skojarzeniu z chemioterapia (karboplatyna i
paklitakselem), po czym nast¢puje leczenie:

. samym lekiem IMFINZI w przypadku guzéw z zaburzeniami w systemie naprawy
nieprawidlowo sparowanych nukleotydoéw lub
o lekiem IMFINZI w skojarzeniu z olaparybem w przypadku guzoéw bez zaburzen w systemie

naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydow.
Status zaburzen w systemie naprawy nieprawidlowo sparowanych nukleotydow (ang. mismatch
repair, MMR) w guzie stwierdza si¢ na podstawie testu.

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka pgcherza moczowego zwanego rakiem
pecherza moczowego naciekajacym warstwe mig$niowa (ang. muscle invasive bladder cancer,
MIBC), ktory wystepuje, gdy rak pecherza moczowego rozprzestrzeni si¢ do warstwy migsniowe;j
pecherza moczowego, ale nie do innych czgsci ciata. Lek jest stosowany w skojarzeniu z
chemioterapig (leczenie neoadjuwantowe) przed chirurgicznym usuni¢ciem pgcherza moczowego, po
ktérym nastepuje leczenie samym lekiem IMFINZI w okresie po operacji (leczenie adjuwantowe).

Lek IMFINZI jest stosowany w leczeniu rodzaju raka zotadka zwanego gruczolakorakiem zotadka
(ang. gastric cancer, GC) lub gruczolakorakiem potaczenia przelykowo-zotadkowego (ang. gastro-
oesophageal junction adenocarcinoma, GEJC), ktdrego mozna usuna¢ operacyjnie. Lek jest
stosowany w skojarzeniu z chemioterapig przed i po operacji, po czym nastgpuje leczenie samym
lekiem IMFINZI.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z dziataniem leku IMFINZI lub przyczyna przepisania
tego leku pacjentowi, nalezy zadac¢ je lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Gdy lek IMFINZI jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, wazne jest,
by pacjent rowniez przeczytat ulotki dotaczone do opakowan z tymi lekami przeciwnowotworowymi.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych lekéw, nalezy zwrécic si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku IMFINZI

Kiedy nie przyjmowa¢ leku IMFINZI

. jesli pacjent ma uczulenie na durwalumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”). W razie watpliwosci
nalezy porozmawiac z lekarzem.

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



pacjent cierpi na chorobe autoimmunologiczng (choroba, w ktorej uktad odpornosciowy
organizmu atakuje wtasne komorki);

pacjent przeszed! operacje przeszczepienia narzadu;

pacjent ma problemy z plucami lub problemy z oddychaniem;

pacjent ma problemy z watrobg.

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

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

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ lub spotka¢ z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze podac pacjentowi inne leki, ktore zapobiegna
wystgpieniu powazniejszych komplikacji i pomoga zmniejszy¢ nasilenie wystepujacych objawow.
Lekarz moze opdzni¢ podanie nastgpnej dawki produktu leczniczego IMFINZI lub zakonczy¢
stosowanie leku IMFINZI, jezeli u pacjenta wystapia:

zapalenie pluc: objawy moga obejmowac wystapienie kaszlu lub pogorszenie obecnie
wystepujacego kaszlu, duszno$¢ lub bol w klatce piersiowej;

zapalenie watroby: objawy moga obejmowac nudnosci lub wymioty, zmniejszone uczucie
gltodu, bol z prawej strony brzucha, zazoétcenie skory lub biatkdéwek oczu, sennos¢, ciemne
zabarwienie moczu lub czgstsze niz zwykle wystepowanie krwawien lub siniakow;

zapalenie jelit: objawy moga obejmowac¢ biegunke lub czestsze niz zwykle wyproznienia, lub
stolce z krwig lub $luzem, ktore sg ciemne, smoliste lub lepkie, silny bol lub tkliwos¢ brzucha,
otwor w jelicie;

zapalenie gruczolow (szczegolnie tarczycy, nadnerczy, przysadki i trzustki): objawy moga
obejmowac szybka akcje serca, skrajne zmg¢czenie, zwigkszenie lub spadek masy ciata, zawroty
gtowy lub omdlenia, wypadanie wtoséw, uczucie zimna, zaparcie, bole gtowy, ktore nie
przemijaja lub nie sa zwyktymi bolami glowy, bol brzucha, nudnosci i wymioty;

cukrzyca typu 1: objawy moga obejmowac wysokie stezenie cukru we krwi, wieksze niz
zwykle uczucie glodu lub pragnienia, czestsze niz zwykle oddawanie moczu, szybkie i gtebokie
oddychanie, splatanie, stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub
zmiana zapachu moczu lub potu;

zapalenie nerek: objawy mogg obejmowac zmniejszenie ilosci oddawanego moczu;
zapalenie skory: objawy moga obejmowac wysypke, swedzenie, powstawanie pecherzy na
skorze lub owrzodzenia jamy ustnej lub na wilgotnych powierzchniach ciata;

zapalenie migs$nia sercowego: objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, dusznos¢ i
nieregularne bicie serca;

zapalenie lub inne zaburzenia mi¢sni: objawy mogg obejmowaé bol migsni, sztywnos¢,
ostabienie lub szybka meczliwos¢ migsni;

zapalenie rdzenia kregowego (poprzeczne zapalenie rdzenia krggowego): objawy moga
obejmowac bol, dretwienie, mrowienie lub ostabienie rak lub nog; zaburzenia dotyczace
pecherza moczowego lub jelit, w tym koniecznos$¢ czestszego oddawania moczu, nietrzymanie
moczu, trudnos$ci z oddawaniem moczu i zaparcia;

reakcje zwigzane z infuzja: objawy moga obejmowac dreszcze lub drzenie, swedzenie lub
wysypke, uderzenia goraca, dusznosci lub §wiszczacy oddech, zawroty glowy lub goraczke;
zapalenie mo6zgu lub zapalenie blony otaczajacej rdzen kregowy i mézg (zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych): objawy moga obejmowac napady drgawkowe, sztywnos¢ karku, bél
glowy, goragczke, dreszcze, wymioty, wrazliwo$¢ oczu na $wiatlo, splatanie i senno$¢;
zapalenie nerwow: objawy moga obejmowac bdl, ostabienie i porazenie konczyn (zespot
Guillaina-Barrégo);

zapalenie stawéw: objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowac bol, obrzek i (lub)
sztywnosc¢ stawow (zapalenie stawow o podtozu immunologicznym);

zapalenie oka: objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowaé zaczerwienienie oka, bol
oka, wrazliwo$¢ na $wiatlo i (lub) zmiany widzenia (zapalenie btony naczyniowej oka);

3



. mala liczba plytek krwi: objawem moze by¢ krwawienie (z nosa lub dzigset) i (lub)
powstawanie siniakow;

. mala liczba czerwonych krwinek w badaniach krwi: objawy moga obejmowac dusznosc,
uczucie zmeczenia, blados¢ skory 1 (lub) szybkie bicie serca. Gdy lek IMFINZI jest stosowany
w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym (olaparybem), mata liczba czerwonych
krwinek moze by¢ objawem ,,wybiorczej aplazji czerwonokrwinkowej” (ang. pure red cel
aplasia, PRCA), stanu, w ktorym czerwone krwinki nie sg wytwarzane lub ,,niedokrwistosci
autoimmunohemolitycznej” (ang. auto-immune haemolytic anaemia, AIHA), czyli nadmiernego
rozpadu czerwonych krwinek.

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

Lek IMFINZI oddziatuje na uktad immunologiczny. Moze on powodowac zapalenie w niektorych
cze¢$ciach ciata. Ryzyko wystapienia tych dzialan niepozadanych moze by¢ wigksze, jesli pacjent juz
cierpi na chorobe autoimmunologiczng (stan, w ktérym organizm atakuje wlasne komorki). U pacjenta
moga rowniez wystapic czeste zaostrzenia istniejacej choroby autoimmunologicznej, ktore w
wiekszosci przypadkéw maja nasilenie tagodne.

Dzieci i mlodziez
Leku IMFINZI nie nalezy podawac dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
doswiadczenia ze stosowaniem tego leku w tej grupie wieckowe;.

Lek IMFINZI a inne leki

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

Ciaza

. Tego leku nie nalezy stosowac w trakcie cigzy.

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

° Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie

leczenia lekiem IMFINZI oraz przez przynajmniej 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersia

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

o 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
obstugiwania maszyn.

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

IMFINZI zawiera Polisorbat 80

Ten lek zawiera 2 mg polisorbatu 80 w kazdych 10 ml koncentratu, co odpowiada stezeniu 0,2 mg/ml.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek IMFINZI

Lek IMFINZI zostanie podany w szpitalu lub klinice pod nadzorem do$wiadczonego lekarza.
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. Zalecana dawka leku IMFINZI to 10 mg na kg masy ciata co 2 tygodnie, 20 mg na kg masy
ciata co 4 tygodnie, 1 120 mg co 3 tygodnie lub 1 500 mg co 3 lub 4 tygodnie.
. Lekarz poda lek IMFINZI do zyly w infuzji (kroplowce) trwajacej okoto 1 godziny.

. Lekarz zadecyduje, ile dawek pacjent potrzebuje.

. W zalezno$ci od rodzaju nowotworu ztosliwego wystepujacego u pacjenta, lek IMFINZI moze
by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

° Gdy lek IMFINZI jest podawany w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig z powodu
raka ptuca, pacjent najpierw otrzyma tremelimumab, nastepnie lek IMFINZI, a potem
chemioterapig.

J Gdy lek IMFINZI jest podawany w skojarzeniu z chemioterapig z powodu raka ptuca, raka
endometrium lub raka zotadka (GC/GEJC), pacjent najpierw otrzyma lek IMFINZI, a nastepnie

chemioterapig.

. Gdy lek IMFINZI jest podawany w skojarzeniu z tremelimumabem w leczeniu raka watroby,
pacjent najpierw otrzyma tremelimumab, a nastepnie lek IMFINZI.

o Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania z innymi lekami

przeciwnowotworowymi, aby zrozumie¢ stosowanie tych lekow. W razie pytan dotyczacych
stosowania tych lekéw nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

W przypadku nieobecnosci na wizycie, na ktérej podany mial zosta¢ lek IMFINZI

o Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia kolejnego terminu wizyty.
o 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 wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane (patrz
punkt 2).

Nalezy natychmiast porozmawiac¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych, zglaszanych w badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujacych lek
IMFINZI jako jedyny lek:

Bardzo czesto (moga wystepowac cze$ciej niz u 1 na 10 osob)
e zakazenia gornych droég oddechowych
e zmniejszona aktywno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac zmeczenie lub zwigkszenie masy
ciala
kaszel
biegunka
bol brzucha
wysypka skorna lub swedzenie
bol stawdw (artralgia)
goraczka

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

powazne zakazenia ptuc (zapalenie phuc)

choroba grypopodobna

grzybicze zakazenie w jamie ustnej

zakazenia zebow i tkanki miekkiej w jamie ustnej

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

zapalenie ptuc (pneumonitis)

e chrypka (dysfonia)



zapalenie watroby, ktore moze powodowac¢ nudnosci lub uczucie zmniejszonego apetytu
nieprawidlowe wyniki badan watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej, zwickszona aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowe;j)

nocne pocenie si¢

bol migsni (mialgia)

nieprawidlowe wyniki badan nerek (zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi)

bol podczas oddawania moczu (dyzuria)

opuchniecie ndg (obrzeki obwodowe)

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

Niezbyt czesto (moga wystepowacé nie czes$ciej niz u 1 na 100 oséb)

mata liczba ptytek krwi wynikajaca z reakcji immunologicznej (trombocytopenia o podtozu
immunologicznym)

zapalenie tarczycy

zmniejszone wydzielanie hormonow przez nadnercza, co moze powodowac¢ zmgczenie
zmniejszona aktywnos$¢ przysadki; zapalenie przysadki

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

stan, w ktorym migsnie ulegaja ostabieniu i wystepuje szybka meczliwo$¢ mieéni (miastenia)
zapalenie mozgu

zapalenie serca (zapalenie mig$nia sercowego)

bliznowacenie tkanki ptucnej

zapalenie jelita (zapalenie jelita grubego)

zapalenie trzustki

zapalenie skory

czerwone, swedzace, suche, tuszczace sie plamki pogrubionej skory (fuszczyca)

pecherze na skorze (pemfigoid)

zapalenie miesni

zapalenie stawow (zapalenie stawow o podtozu immunologicznym)

zapalenie nerek, ktore moze powodowac zmniejszenie ilosci wydalanego moczu

zapalenie pecherza moczowego. Objawy moga obejmowac czeste i (lub) bolesne oddawanie
moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bdl lub ucisk w podbrzuszu

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1 000 oséb)

moczdwka prosta

zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej oka)

zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy i mozg (zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych)
celiakia (charakteryzujaca si¢ objawami takimi jak bol brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmoéw zawierajacych gluten)

zapalenie mi¢$ni powodujace bl lub sztywnos¢ (polimialgia reumatyczna)

zapalenie mig$ni i naczyn (zapalenie wielomig$niowe)

brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustk¢ enzymow trawiennych
(zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki)

Inne dzialania niepozadane, ktore zglaszano z czesto$cia nieznang (czesto$ci nie mozna
oszacowa¢ na podstawie dostepnych danych)

e zapalenie nerwow (zespot Guillaina-Barrégo)

e zapalenie czg¢$ci rdzenia krggowego (poprzeczne zapalenie rdzenia kr¢gowego)

Nizej wymienione dodatkowe dziatania niepozadane po zastosowaniu samego leku IMFINZI byty
zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapig (czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych moze r6zni¢ si¢ w zaleznosSci
od otrzymywanego leku cytostatycznego):

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e mata liczba biatych krwinek



mata liczba czerwonych krwinek

mala liczba ptytek krwi

nudnos$ci, wymioty, zaparcia

wypadanie wlosow

zmniejszone uczucie gtodu

uczucie zmeczenia lub ostabienia

zapalenie nerwow powodujace drgtwienie, oslabienie, mrowienie lub piekacy bol rak i nog
(neuropatia obwodowa)

Czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
e mata liczba biatych krwinek z objawami gorgczki (gorgczka neutropeniczna)
e zapalenie jamy ustnej lub warg

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)
e mata liczba czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)
o atak serca (ostry zawal migsnia sercowego), ktory moze powodowaé bél lub dyskomfort w

klatce piersiowej (ktory moze rozprzestrzenia¢ si¢ na ramiona, szczeke, szyje, plecy), dusznose,
zimny pot, nudno$ci/wymioty, uczucie oszotomienia lub omdlenia

e zakrzep w plucach (zatorowo$¢ ptucna), ktory moze powodowac takie objawy jak dusznos¢, bol
w klatce piersiowej, szybsze niz zwykle oddychanie lub szybsze niz zwykle uderzenia serca
(gdy lek jest stosowany w skojarzeniu z chemioterapig u pacjentow z rakiem zotadka/rakiem
polaczenia przetykowo-zotadkowego)

Rzadko (moga wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 1 000 oséb)

zakrzep krwi w zyle glebokiej (zakrzepica zyt glebokich), zwykle w nodze, ktory moze
powodowac objawy, takie jak zaczerwienienie/ciepto, bol lub obrzgk ndg

Wymienione nizej dodatkowe dziatania niepozadane po zastosowaniu samego leku IMFINZI byty
zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem i chemioterapig oparta na pochodnych platyny (czestos¢ i nasilenie dziatan
niepozadanych moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od otrzymanych chemioterapeutykdéw):

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

mata liczba czerwonych krwinek
mata liczba biatlych krwinek
mata liczba ptytek krwi
zmniejszone uczucie gtodu
nudno$ci, wymioty

zaparcia

wypadanie wlosow

uczucie zmgczenia lub oslabienia

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10)

mata liczba biatych krwinek z objawami goraczki (gorgczka neutropeniczna)

mata liczba czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)

zapalenie nerwow powodujace drgtwienie, oslabienie, mrowienie lub piekacy bol rak i nog
(neuropatia obwodowa)

zapalenie jamy ustnej lub warg

nieprawidlowe wyniki badania czynnos$ci trzustki

Inne dzialania niepozadane, ktére zglaszano z czestos$cia nieznang (czestosci nie mozna
oszacowa¢é na podstawie dostepnych danych)

otwor w jelicie (perforacja jelita)



Nizej wymienione dodatkowe dziatania niepozadane po zastosowaniu samego leku IMFINZI byty
zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10)

e nieprawidtowe wyniki badania czynnosci trzustki

Inne dzialania niepozadane, ktore zglaszano z czesto$cia nieznang (czesto$ci nie mozna
oszacowa¢ na podstawie dostepnych danych)
e otwor w jelicie (perforacja jelita)

Nizej wymienione dodatkowe dziatania niepozadane po zastosowaniu samego leku IMFINZI byty
zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapia oparta na pochodnych platyny, a nastepnie lek IMFINZI z olaparybem:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
e mala liczba czerwonych krwinek
mata liczba biatych krwinek (neutropenia i leukopenia)
mata liczba ptytek krwi
zmniegjszone uczucie gtodu
zapalenie nerwoéw powodujace dretwienie, ostabienie, mrowienie lub piekacy bodl rak i nog
(neuropatia obwodowa)
nudnosci, wymioty, zaparcia
zawroty gtowy
bol glowy
zmiana odczuwania smaku pokarmow
dusznosé
zapalenie jamy ustnej lub warg
wypadanie wlosow
uczucie zmgczenia lub ostabienia

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10)
e matla liczba biatych krwinek z objawami gorgczki (goraczka neutropeniczna)

mata liczba limfocytéw bedacych rodzajem bialych krwinek

reakcje alergiczne

niestrawnos¢ lub zgaga

zakrzep krwi w zyle glebokiej, zazwyczaj w nodze (zakrzepica zylna), ktory moze powodowac

takie objawy jak bol lub opuchnigcie nog

e Dbrak wytwarzania czerwonych krwinek (wybiorcza aplazja czerwonokrwinkowa), ktory moze
powodowac takie objawy jak dusznos$¢, uczucie zmeczenia, blado$¢ skory lub szybkie bicie
serca

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
e matla liczba czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek IMFINZI

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

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

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

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Nie przechowywac niezuzytych pozostatosci pltynu do infuzji do ponownego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 80 (E 433), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek IMFINZI i co zawiera opakowanie

Lek IMFINZI koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatlowy) to pozbawiony
konserwantow roztwor, przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do jasno zéttego, ktory nie zawiera
widocznych czastek.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 szklang fiolke o pojemnos$ci 2,4 ml koncentratu
lub 1 szklang fiolkg o pojemnos$ci 10 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Giértunavigen



SE-152 57 Sodertilje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOOJ]
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

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

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

sland
Vistor
Simi: +354 535 7000

Ttalia

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

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

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
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AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010
Kvmpog Sverige

Aléxtop Pappaxevtik Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i podanie infuzji

Produkty lecznicze podawane drogg pozajelitowg nalezy uwaznie obejrze¢ pod katem obecnosci
czgstek 1 przebarwien, zanim lek zostanie podany pacjentowi. Koncentrat to roztwor przejrzysty
do opalizujacego, bezbarwny do jasno zottego, ktory nie zawiera widocznych czastek. Nalezy
wyrzuci¢ fiolke, jezeli roztwor jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Nie wstrzasac fiolki.

Nalezy pobra¢ wymagang ilo$¢ koncentratu z fiolki (fiolek) i doda¢ do worka do wlewow
dozylnych zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub
roztwor glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%), aby przygotowac rozcienczony
roztwor o ostatecznym stezeniu w zakresie od 1 mg/ml do 15 mg/ml. Wymiesza¢ rozcienczony
roztwor delikatnie odwracajac worek.

Po rozcienczeniu ten produkt leczniczy musi zosta¢ natychmiast zuzyty. Rozcienczonego
roztworu nie wolno zamraza¢. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ do 30 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C i do 24 godzin w temperaturze pokojowej (do 25°C) od czasu
sporzadzenia.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢
natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem odpowiada uzytkownik, a produkt moze by¢ przechowywany nie dtuzej niz 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C lub 12 godzin w temperaturze pokojowej (do 25°C),
chyba Ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Jezeli worek do wlewow dozylnych jest przechowywany w lodéwce, przed podaniem nalezy
zapewni¢ czas na osiggnigcie temperatury pokojowej. Roztwor do infuzji nalezy podawac
dozylnie przez 1 godzing, z zastosowaniem jalowych wbudowanych filtréw o niskim stopniu
wigzania biatka o $rednicy 0,2 lub 0,22 mikrometra.

Nie nalezy podawa¢ jednocze$nie innych produktow leczniczych przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.
Lek IMFINZI zawiera pojedyncza dawke. Nalezy wyrzuci¢ niezuzytg ilo$¢ pozostala w fiolce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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