Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IMJUDO 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
tremelimumab

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

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 IMJUDO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMJUDO
Jak lek IMJUDO jest podawany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek IMJUDO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

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

IMJUDO jest lekiem przeciwnowotworowym. Zawiera substancje czynng tremelimumab, ktora jest
rodzajem leku zwanego przeciwciatem monoklonalnym. Ten lek zostat opracowany w celu
rozpoznawania konkretnej substancji docelowej w organizmie. Dziatanie leku IMJUDO polega ha
wspomaganiu uktadu immunologicznego pacjenta w walce z rakiem.

Lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju raka
watroby zwanego zaawansowanym lub nieoperacyjnym rakiem watrobowokomoérkowym (ang.
hepatocellular carcinoma, HCC). Lek jest stosowany, gdy HCC wystepujacy u pacjenta:

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

o mogt rozprzestrzenié¢ si¢ w obrebie watroby Iub do innych cze$ci organizmu.

Lek IMJUDO jest stosowany w leczeniu zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuc u oséb
dorostych. Lek bedzie stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
(durwalumabem i chemioterapig).

Poniewaz lek IMJUDO be¢dzie podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi,
wazne jest, by pacjent rowniez przeczytat ulotki dotaczone do opakowan z tymi lekami. W przypadku
pytan dotyczacych tych lekdw nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMJUDO

Kiedy pacjent nie powinien otrzyma¢ leku IMJUDO

jesli pacjent ma uczulenie na tremelimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed otrzymaniem leku IMJUDO nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli:

. u pacjenta wystgpuje choroba autoimmunologiczna (choroba, w ktorej uktad immunologiczny
organizmu atakuje wlasne komorki)
. pacjent otrzymal przeszczep narzadu

. u pacjenta wystepuja choroby ptuc lub problemy z oddychaniem
. u pacjenta wystepuja choroby watroby.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed otrzymaniem leku IMJUDO, jesli ktorakolwiek z tych
sytuacji moze odnosi¢ si¢ do pacjenta.

Po otrzymaniu leku IMJUDO moga wystapic¢ ci¢zkie dzialania niepozadane.

Lekarz moze zleci¢ podanie pacjentowi innych lekéw, aby zapobiec wystapieniu ci¢zkich powiktan i
pomoc ztagodzi¢ objawy. Lekarz moze op6zni¢ podanie nastepnej dawki leku IMJUDO lub zakonczy¢
leczenie lekiem IMJUDO. Nalezy natychmiast porozmawiaé z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z podanych nizej dziatan niepozadanych:

. nowy lub nasilajacy si¢ kaszel; dusznos¢; bol w klatce piersiowej (moga to by¢ objawy
zapalenia pluc)
. nudnosci lub wymioty; mniejsze odczuwanie gltodu; bol z prawej strony brzucha; zazotcenie

skory lub biatkOwek oczu; sennos¢; ciemne zabarwienie moczu lub tatwiejsze niz zwykle
wystepowanie krwawien lub siniakow (mogg to by¢ objawy zapalenia watroby)

. biegunka lub czgstsze niz zwykle wyproznienia; czarne, smoliste lub lepkie stolce z krwig Iub
$luzem; silny bol lub tkliwos¢ brzucha (moga to by¢ objawy zapalenia jelita lub powstania
otworu w jelicie)

. szybkie bicie serca; skrajne zmeczenie; zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala; zawroty
glowy lub omdlenie; tysienie; uczucie zimna; zaparcie; bol glowy, ktdry nie przemija lub
nietypowe bole gtowy (moga to by¢ objawy zapalenia gruczoléw, zwlaszcza tarczycy,
nadnerczy, przysadki lub trzustki)

. wieksze niz zwykle uczucie gtodu lub pragnienia; czestsze niz zwykle oddawanie moczu; duze
stezenie cukru we krwi; szybkie i gtgbokie oddychanie; splatanie; stodki zapach wydychanego
powietrza; stodki lub metaliczny posmak w ustach badz zmiana zapachu moczu lub potu (moga

to by¢ objawy cukrzycy)

. zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (mogg to by¢ objawy zapalenia nerek)

. wysypka; swedzenie; pecherze na skérze lub owrzodzenia w ustach badz na innych wilgotnych
powierzchniach ciata (mogg to by¢ objawy zapalenia Skory)

. bol w klatce piersiowej; duszno$¢; nieregularne bicie serca (mogg to by¢ objawy zapalenia
miesnia sercowego)

. bol migsni lub sztywnos¢ lub ostabienie lub szybkie zmeczenie migsni (moga to by¢ objawy
zapalenia lub innych zaburzen mi¢s$ni)

. dreszcze lub drzenie, swedzenie lub wysypka, zaczerwienienie twarzy, duszno$¢ lub §wiszczacy
oddech, zawroty gtowy lub gorgczka (mogg to by¢ objawy reakeji zwigzanych z wlewem)

. drgawki; sztywnos$¢ karku; bol glowy; goraczka, dreszcze; wymioty; wrazliwo$¢ oczu na
$wiatlo; splatanie i senno$¢ (mogg to by¢ objawy zapalenia mézgu lub btony otaczajgcej mozg i
rdzen kregowy)

. zapalenie rdzenia kregowego (poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego): objawy moga
obejmowac bol, dretwienie, mrowienie lub ostabienie ramion lub nég; problemy z pecherzem
moczowym lub jelitami, w tym czgstszg potrzebg oddawania moczu, nietrzymanie moczu,
trudnos$ci z oddawaniem moczu i zaparcia

° bol; ostabienie i porazenie dtoni, stop lub ramion (mogg to by¢ objawy zapalenia nerwdw,
zespot Guillain-Barré)

. bol, obrzek i (lub) sztywnosé stawow (moga to by¢ objawy zapalenia stawdw o podtozu
immunologicznym)

. zaczerwienienie oka, bol oka, wrazliwos¢ na §wiatto i (lub) zmiany widzenia (moga to by¢

objawy zapalenia blony naczyniowej oka)



. krwawienie (z nosa lub dzigset) i (lub) powstawanie siniakéw (moga to by¢ objawy malej
liczby plytek krwi).

Jesli ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow wystepuje u pacjenta, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Leku IMJUDO nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie byt
badany u tych pacjentow.

Lek IMJUDO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekéw ziolowych i
lekow wydawanych bez recepty.

Ciaza i plodnos¢

Ten lek nie jest zalecany do stosowania podczas ciagzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza sie
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Kobiety zdolne do
zaj$cia w cigz¢ muszg stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia lekiem IMJUDO i przez co
najmniej 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie wiadomo, czy lek IMJUDO
przenika do mleka kobiecego. Lekarz moze zaleci¢ pacjentce, by nie karmita piersig podczas leczenia i
przez co najmniej 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek IMJUDO wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jesli jednak u pacjenta wystapig dziatania niepozadane wptywajace na zdolnos¢
koncentracji i reagowania, pacjent powinien zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek IMJUDO zawiera malg ilo$¢ sodu
Lek IMJUDO zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek IMJUDO zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,3 mg polisorbatu 80 w fiolce 1,25 ml lub 3 mg polisorbatu 80 w fiolce 15 ml, co
odpowiada 0,2 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak lek IMJUDO jest podawany

Lek IMJUDO bedzie podawany w szpitalu lub klinice pod nadzorem do$wiadczonego lekarza. Lekarz
poda lek IMJUDO w postaci kroplowki do zyty (wlew) trwajacej okoto godzing.

Lek jest podawany w skojarzeniu z durwalumabem w leczeniu raka watroby.

Zalecana dawka

e Dla pacjentéw wazacych 40 kg lub wigcej, dawka wynosi 300 mg jako jednorazowa dawka
pojedyncza.

e Dla pacjentéow wazacych mniej niz 40 kg, dawka wynosi 4 mg na kg masy ciata.

Gdy lek IMJUDO jest podawany w skojarzeniu z durwalumabem w leczeniu raka watroby, pacjent
najpierw otrzyma lek IMJUDO, a nastepnie durwalumab.



Lek jest podawany w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapia w leczeniu raka ptuc.

Zalecana dawka:

¢ Dla pacjentéw o masie ciata 34 kg lub wiecej, dawka wynosi 75 mg co 3 tygodnie.

e Dla pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 34 kg, dawka wynosi 1 mg na kg masy ciata co 3
tygodnie.

Zazwyczaj pacjent otrzyma tacznie 5 dawek leku IMJUDO. Pierwsze 4 dawki sa podawane w
tygodniu 1., 4., 7. i 10. Piata dawke zazwyczaj podaje si¢ 6 tygodni p6zniej, w tygodniu 16. Lekarz
zdecyduje o dokladnej liczbie dawek potrzebnych pacjentowi.

Jesli lek IMJUDO jest podawany w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig, pacjent otrzyma
najpierw lek IMJUDO, nastepnie durwalumab, a potem chemioterapie.

Pominiecie wizyty
Bardzo wazne jest, by nie pomija¢ dawek tego leku. W przypadku opuszczenia wizyty, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, aby umowic¢ si¢ na kolejng wizyte.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych z leczeniem nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po otrzymaniu leku IMJUDO u pacjenta mogg wystapi¢ pewne ci¢zkie dziatania niepozadane.
Szczegotowy wykaz tych dziatan, patrz punkt 2.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastgpujacych dziatan niepozadanych, ktore byty zglaszane w badaniu klinicznym u pacjentow
otrzymujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem.

Nizej wymienione dziatania niepozadane byly zgtaszane w badaniu klinicznym u pacjentow
przyjmujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem:

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

niedoczynno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac zmeczenie lub przyrost masy ciata

kaszel

biegunka

bol brzucha

nieprawidlowe wyniki badan watroby (zwigkszenie aktywnoSci transaminazy asparaginianowej;
zwigkszenie aktywnosci transaminazy alaninowej)

wysypka skorna

swedzenie

gorgczka

opuchniecie ndg (obrzek tkanek obwodowych)

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

zakazenie gornych drég oddechowych

zakazenie phuc (zapalenie ptuc)

choroba grypopodobna

zakazenia zebow i tkanek migkkich jamy ustnej

nadczynnos¢ tarczycy, ktéra moze powodowac szybka czynnos$¢ serca lub utrat¢ masy ciata
zapalenie tarczycy



e zmniejszone wydzielanie hormonoéw wytwarzanych przez nadnercza, co moze powodowac
zmeczenie

zapalenie ptuc (zapalenie pecherzykow ptucnych)

nieprawidlowe wyniki badania czynnosci trzustki

zapalenie jelita grubego lub cienkiego

zapalenie trzustki

zapalenie watroby

zapalenie skory

nocne poty

bol miesni

nieprawidlowe wyniki badania czynno$ci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi)
bolesne oddawanie moczu

reakcja na wlew leku, ktora moze powodowac goraczke lub zaczerwienienie skory twarzy

Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 100)

e zakazenie grzybicze jamy ustnej

mala liczba ptytek krwi z objawami nadmiernego krwawienia i powstawania siniakow
(matoptytkowo$¢ immunologiczna)

niedoczynno$¢ przysadki; zapalenie przysadki

cukrzyca typu |

stan ostabienia mig$ni, w ktérym dochodzi do szybkiego zmeczenia migéni (miastenia)

zapalenie blony otaczajgcej rdzen kregowy i mozg (zapalenie opon mézgowych)

zapalenie serca (zapalenie migénia sercowego)

chrypka (dysfonia)

bliznowacenie tkanki pluc

powstawanie pecherzy na skorze

zapalenie mig¢éni

zapalenie mie$ni i naczyn

zapalenie nerek, ktore moze zmniejsza¢ ilos¢ wydalanego moczu

zapalenie stawow (zapalenie stawow o podtozu immunologicznym)

zapalenie migs$ni powodujace bol lub sztywnos¢ (polimialgia reumatyczna)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
e moczdwka prosta

zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka)

zapalenie mézgu

zapalenie nerwow: (zespot Guillain-Barré)

otwor w jelicie (perforacja jelita)

celiakia (charakteryzujaca si¢ objawami takimi jak bol brzucha, biegunka i wzdgcia po spozyciu

pokarmow zawierajacych gluten)

o zapalenie pecherza moczowego. Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmujg czeste i (lub)
bolesne oddawanie moczu, parcie na mocz, obecnos¢ krwi w moczu, bél lub ucisk w dolne;j
czesei brzucha

Inne dzialania niepozadane, ktore zglaszano z czestoscia nieznang (czesto$ci nie mozna
oszacowacé na podstawie dostepnych danych)
e zapalenie czg¢$ci rdzenia krggowego (poprzeczne zapalenie rdzenia krggowego)
e brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymow trawiennych
(zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki)

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentow
otrzymujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig oparta na pochodnych

platyny:



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

zakazenia gornych drog oddechowych

zakazenie ptuc (zapalenie phuc)

mata liczba czerwonych krwinek

mala liczba biatych krwinek

mala liczba ptytek krwi

niedoczynno$¢ tarczycy, ktdra moze powodowaé zmeczenie lub zwigkszenie masy ciata
zmniejszone taknienie

kaszel

nudnosci

biegunka

wymioty

zaparcie

nieprawidlowe wyniki badan watroby (zwigkszenie aktywnosci transaminazy
asparaginianowej; zwigkszenie aktywnosci transaminazy alaninowej)
wypadanie wloséw

wysypka skoérna

swedzenie

bol stawow (artralgia)

uczucie zmeczenia lub ostabienia

goraczka

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

choroba grypopodobna

zakazenie grzybicze jamy ustnej

mata liczba biatych krwinek z objawami goraczki

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

nadczynnos¢ tarczycy, ktora moze powodowac przyspieszenie czynnosci serca lub utrate masy
ciata

zmniejszone stezenie hormondéw wytwarzanych przez nadnercza, co moze powodowac
zmeczenie

¢ niedoczynnos$¢ przysadki mozgowej; zapalenie przysadki mozgowej

zapalenie tarczycy

zapalenie nerwoéw powodujace dretwienie, ostabienie, mrowienie lub piekacy bol w ramionach i
nogach (neuropatia obwodowa)

zapalenie ptuc (zapalenie pecherzykow plucnych)

chrypka (dysfonia)

zapalenie jamy ustnej lub warg

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci trzustki

bél brzucha

zapalenie jelita (zapalenie jelita grubego)

zapalenie trzustki

zapalenie watroby, ktére moze powodowac¢ nudnosci lub zmniejszaé uczucie gtodu

bol migéni (mialgia)

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi)
b6l podczas oddawania moczu

obrzek nog (obrzeki obwodowe)

reakcja na wlew leku, ktéra moze powodowac goraczke lub zaczerwienienie skory twarzy

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)

zakazenia z¢bdw 1 tkanek migkkich jamy ustnej

mala liczba ptytek krwi z objawami nadmiernego krwawienia i powstawania SiniakOw
(matoptytkowo$¢ immunologiczna)

moczowka prosta



cukrzyca typu 1

zapalenie mézgu

zapalenie serca (zapalenie migénia sercowego)

bliznowacenie tkanki pluc

powstawanie pgcherzy na skorze

nocne poty

zapalenie skory

zapalenie mig¢éni

zapalenie mig¢éni i naczyn krwionosnych

zapalenie nerek, ktore moze zmniejsza¢ ilos¢ wydalanego moczu

zapalenie pecherza moczowego. Do objawow przedmiotowych i podmiotowych naleza: czgste
oddawanie moczu i (lub) bol podczas oddawania moczu, parcie na mocz, obecnos¢ krwi w
moczu, bol lub ucisk w dolnej czesci brzucha

e zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej oka)

e zapalenie stawow (zapalenie stawow o podtozu immunologicznym).

Rzadko (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 0s6b)

o stan ostabienia mig$ni, w ktorym dochodzi do szybkiego zmeczenia migéni (miastenia)
zapalenie nerwow (zespot Guillaina-Barrégo)
zapalenie blony otaczajgcej rdzen kregowy i mézg (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)
otwor w jelicie (perforacja jelita)
celiakia (charakteryzujaca si¢ objawami takimi jak bol brzucha, biegunka i wzdecia po spozyciu
pokarmow zawierajacych gluten)

Inne dzialania niepozadane, ktore zglaszano z czesto$cia nieznang (czestosci nie mozna okresli¢
na podstawie dostepnych danych)
e zapalenie cze$ci rdzenia kregowego (poprzeczne zapalenie rdzenia krggowego)
o brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymow trawiennych
(zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki)
e zapalenie mig$ni powodujgce bol lub sztywnos$¢ (polimialgia reumatyczna)

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych wyzej dziatah niepozadanych, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek IMJUDO

Lek IMJUDO bedzie podawany w szpitalu lub klinice, a za jego przechowywanie bedzie
odpowiedzialna osoba z fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie pudetka
tekturowego i fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze lek jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne
czastki.

Nie przechowywaé wszelkich niezuzytych pozostatosci roztworu do infuzji do ponownego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IMJUDO
Substancja czynna leku jest tremelimumab.

Kazdy ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg tremelimumabu.

Jedna fiolka zawiera 300 mg tremelimumabu w 15 ml koncentratu lub 25 mg tremelimumabu w
1,25 ml koncentratu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna, disodu
edetynian dwuwodny (patrz punkt 2 ,,Lek IMJUDO zawiera matg ilo$¢ sodu™), polisorbat 80, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek IMJUDO i co zawiera opakowanie

IMJUDO koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat) to roztwor
niezawierajacy konserwantow, przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do jasno zoéttego,
pozbawiony widocznych czastek.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 szklang fiolke z 1,25 ml koncentratu lub 1 szklang
fiolke z 15 ml koncentratu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
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

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
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 00704500

Kvnpog
AMéxtop PaplaxevTikn ATd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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: +431711310

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, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025

Inne zrodla informacji

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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i podanie wlewu:

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ wzrokowo
pod katem czastek statych i przebarwien. Koncentrat to roztwor przejrzysty do lekko
opalizujacego, bezbarwny do lekko z6ttego, niezawierajacy widocznych czastek. Wyrzucic¢
fiolke, jesli roztwor jest metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Nie wstrzgsac fiolki.

Pobra¢ wymagang objetos¢ koncentratu z fiolki (fiolek) i przenies$¢ ja do worka infuzyjnego z
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworem glukozy do
wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%), aby przygotowac rozcieficzony roztwor o koncowym
stezeniu z zakresu od 0,1 do 10 mg/ml. Wymiesza¢ rozcienczony roztwor delikatnie odwracajgc
worek.

Zuzy¢ produkt leczniczy bezposrednio po rozcienczeniu. Nie wolno zamraza¢ rozcienczonego
roztworu. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, calkowity czas od przektucia fiolki do
rozpoczecia podawania produktu nie powinien przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do
8°C lub 12 godzin w temperaturze pokojowej (do 25 °C). Po wyjeciu z lodowki nalezy
odczeka¢, az worki infuzyjne osiggng temperature pokojowa przed podaniem leku. Podawaé
roztwor do infuzji dozylnie przez 1 godzing przez wbudowany jatowy filtr o malym stopniu
wigzania biatka i wielko$ci poréw 0,2 lub 0,22 mikrona.

Nie podawac¢ jednoczesnie innych produktow leczniczych przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.

Lek IMJUDO zawiera pojedyncza dawke. Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte pozostatosci roztworu
znajdujace si¢ w fiolce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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