Pakuotés lapelis: informacija pacientui

IMFINZI 50 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
durvalumabas (durvalumabum)

nykdoma papildoma S§io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
e NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.
e Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra IMFINZI ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries§ vartojant IMFINZI
Kaip vartoti IMFINZI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IMFINZI

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra IMFINZI ir kam jis vartojamas

IMFINZI vartojamas tam tikram plauciy véziui, vadinamam nesmulkialgsteliniu, gydyti
suaugusiesiems. Sis vaistas vartojamas, jeigu vézys:

. yra i$plitgs plautyje ir jo negalima iSoperuoti bei

o reagavo j pradinj gydyma chemoterapiniais vaistais ir spinduliais arba po jo stabilizavosi.

IMFINZI vartojamas suaugusiyjy iSplitusiam smulkialgsteliniam plauéiy véziui (angl. extensive-stage
small cell lung cancer, ES-SCLC) gydyti, kai jis yra:

. iSplites plauciuose arba j kitas kiino dalis ir

. ankscCiau negydytas.

IMFINZI veiklioji medziaga yra durvalumabas — tai monokloniniai antikiinai (specialts baltymai,
sukurti tam tikroms medziagoms organizme atpazinti). IMFINZI padeda imuninei sistemai kovoti
pries vézj.

Jeigu Jums kilty klausimy apie IMFINZI poveikj arba kodél §is vaistas skirtas Jums, teiraukités

gydytojo arba vaistininko.

IMFINZI vartojamas kartu su smulkialgstelinio plauciy vézio chemoterapija. Svarbu taip pat
perskaityti kartu vartojamy chemoterapiniy vaisty pakuotés lapelius. Jeigu Jums kilty klausimy dél jy,
klauskite gydytojo.



2. Kas Zinotina prieS$ vartojant IMFINZI

IMFINZI vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija durvalumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija“). Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakykite gydytojui prie§ Jums leidziant IMFINZI, jeigu:

o Juis sergate autoimunine liga (liga dél kurios organizmo imuniné sistema puola savo lasteles);
o Jums persodintas organas;

o nesveiki Jusy plauciai arba sutrikes kvépavimas;

o nesveikos Jiisy kepenys.

Jeigu yra kuri nors anks¢iau nurodyta problema arba dél to abejojate, tai kreipkités j gydytoja pries
Jums leidziant IMFINZI.

Vartojant IMFINZI, Jums gali pasireiksti tam tikras sunkus $alutinis poveikis.

Jeigu turite kurig nors i$ toliau iSvardyty problemy, nedelsdami paskambinkite gydytojui arba
apsilankykite pas ji. Gydytojas gali paskirti kity vaisty, kad iSvengtuméte sunkesniy komplikacijy ir
palengveéty simptomai. Gydytojas gali atidéti kita IMFINZI doze arba nutraukti gydyma $iuo vaistu,
jeigu Jums pasireiskeé:

o plauciy uZdegimas: jj gali rodyti naujai prasidéjes arba sustipréjes kosulys, dusulys arba
kriitinés skausmas;
. kepenu uzdegimas: jj gali rodyti pykinimas ar vémimas, sumaz¢j¢s apetitas, skausmas pilvo

desinéje, pageltusi oda ar akiy baltymai, mieguistumas, tamsus §lapimas arba nejprastai dazni
kraujavimai ar kraujosruvos (mélynés);

. Zarny uzdegimas: jj gali rodyti viduriavimas ar padaznéjes tustinimasis, juodos, panasios j
degutg ar lipnios su krauju arba gleivémis iSmatos, stiprus pilvo skausmas arba skausmingumas;
. liauky uzdegimas (ypac skydliaukés, antinks¢iy, hipofizés ir kasos): ji gali rodyti dazni Sirdies

susitraukimai, labai didelis nuovargis, svorio prieaugis arba jo netekimas, svaigulys arba
apalpimas, plauky slinkimas, Sal¢io pojiitis, viduriy uzkietéjimas, nepraeinantis ar nejprastas
galvos skausmas, pilvo skausmas, pykinimas ar vémimas;

° 1 tipo cukrinis diabetas: jj gali rodyti didelis cukraus kiekis kraujyje, padidéjes apetitas ar
troskulys, pagauséjes ir padaznéjes Slapinimasis, daznas ir gilus kvépavimas, sumisimas, saldus
kvapas i§ burnos, saldus ar metalo skonis burnoje arba pakites slapimo ar prakaito kvapas;
inksty uzdegimas: jj gali rodyti sumazéjes Slapimo kiekis;

. odos uzdegimas: jj gali rodyti iSbérimas, niezulys, ptislés odoje, opelés burnos ertméje ar kitoje
gleivingje;

. Sirdies raumens uZdegimas: jj gali rodyti kriitinés skausmas, dusulys ar nereguliarus Sirdies
plakimas;

. raumeny uzdegimas arba Kitokie sutrikimai: juos gali rodyti raumeny skausmas ar silpnumas

arba greitai atsirandantis raumeny nuovargis;

. su infuzija susijusios reakcijos: jas gali rodyti Saltkrétis ar drebulys, nieZzulys ar i§bérimas,
kraujo priplidimas, dusulys ar §vokstimas, svaigulys, kar§¢iavimas;

o smegeny uZdegimas (encefalitas) arba nugaros ir galves smegeny dangaly uZdegimas
(meningitas, kurio simptomai gali buti traukuliai, sustinges kaklas, galvos skausmas,
karsciavimas, Saltkrétis, vémimas, akiy jautrumas Sviesai, sutrikusi orientacija ir mieguistumas;

. nervy uzdegimas (Guillain-Barré sindromas, kurio simptomai gali biiti galtiniy skausmas,
silpnumas ir paralyzius);

. sumazéjes trombocity skaicius: jj gali rodyti kraujavimas (i§ nosies ar danteny) ir (arba)
kraujosruvos.

Jeigu Jums pasireiksty kuris nors i§ anksé¢iau iSvardyty simptomy, nedelsdami skambinkite gydytojui
arba apsilankykite pas jj.



Vaikams ir paaugliams
IMFINZI negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir IMFINZI
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty (jskaitant augalinius ir nereceptinius) arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas

. Jeigu Jus esate néscia, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, apie tai
pasakykite gydytojui.

o Jeigu Jus esate moteris, galinti pastoti, tai naudokite veiksmingas kontracepcijos
(apsisaugojimo) priemones, kol vartojate IMFINZI ir bent 3 ménesius po paskutinés $io vaisto
dozeés.

Jeigu Zindote kudikj, apie tai pasakykite gydytojui.
Ar Jums galima zindyti vartojant IMFINZI ir véliau, paklauskite gydytojo.

Zindymo laikotarpis

[ ]

[ ]

o Ar IMFINZI patenka j moters pieng, neZinoma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
IMFINZI neturéty keisti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmy.

Jeigu vis délto pasireiksty Salutinis poveikis, kuris trikdyty gebéjima sutelkti démes;j ir reaguoti, tai
vairuokite ir valdykite mechanizmus atsargiai.

3. Kaip vartoti IMFINZI

o Rekomenduojama IMFINZI dozé yra 10 mg kilogramui kiino svorio kas 2 savaites arba
1500 mg kas 3 arba 4 savaites.

o Gydytojas suleis Jums IMFINZI infuzijos biidu (sulasins) j veng per mazdaug 1 val.

o Kiek doziy Jums reikia, nuspres gydytojas.

PamirsSus pavartoti IMFINZI

o Nedelsdami paskambinkite gydytojui, kad jis paskirty Jums kita laika.

o Labai svarbu nepraleisti né vienos $io vaisto dozes.

Jei Jums kilty kity klausimy dél gydymo, klauskite gydytojo.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms.
Suleidus IMFINZI, Jums gali pasireiksti tam tikras sunkus Salutinis poveikis (zr. 2 skyriy).
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiksty kuris nors toliau nurodytas Salutinis poveikis
(jis nustatytas klinikiniy tyrimy metu vien IMFINZI vartojusiems pacientams; ¢ia taip pat nurodytas

sunkus Salutinis poveikis, jtrauktas j 2 skyriy).

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o virSutiniy kvépavimo taky infekcijos;

o susilpnéjusi skydliaukeés funkcija (dél jos galite jausti nuovargj ir priaugti svorio);
. kosulys;

. viduriavimas;

. pilvo skausmas;



odos iSbérimas arba niezulys;
kar§¢iavimas;
sgnariy skausmas (artralgija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

sunki plauciy infekcija (pneumonija);

burnos ertmés grybeliné infekcija;

danty ir burnos ertmés minkstyjy audiniy infekcijos;

panasi j gripa liga;

sustipréjusi skydliaukés funkcija (dél jos gali padaznéti Sirdies susitraukimai ir kristi svoris);
plauciy uzdegimas (pneumonitas);

uzkimimas (disfonija);

nenormaliis kepeny funkcijos rodikliai (padidéj¢s aspartataminotransferazés ir
alaninaminotransferazés kiekis);

prakaitavimas naktimis;

raumeny skausmas (mialgija);

nenormaliis inksty funkcijos rodikliai (padidéjes kreatinino kiekis kraujyje);

skausmingas $lapinimasis;

kojy patinimas (periferiné edema).

reakcija | vaisto infuzija, dél kurios gali pasireiksti kar§¢iavimas arba paraudimas pripliidus
kraujo.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):

skydliaukés uzdegimas;

sumazéjusi antinks¢iy hormony sekrecija (dél to galite jausti nuovargj);
plauciy audinio randéjimas;

kepeny uzdegimas (dél jo gali pykinti ir sumazéti apetitas);

pusliy susidarymas odoje;

zarny uzdegimas (kolitas);

raumeny uzdegimas;

inksty uzdegimas (nefritas), dél kurio gali sumazéti §lapimo kiekis;

kasos uzdegimas;

raudonos, nieztincios, sausos, zvynuotos sustoréjusios odos démés (psoriazé).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmenuy):

liga, dél kurios gali padidéti cukraus kiekis (1 tipo cukrinis diabetas);

susilpnéjusi posmegeninés liaukos (hipofizés) funkcija (hipopituitarizmas, jskaitant necukrinj
diabeta) — dél to gali pasireiksti nuovargis ir padidéti Slapimo kiekis;

Sirdies uzdegimas;

liga, dél kurios susilpnéja ir greitai nuvargsta raumenys (generalizuota miastenija);

stuburo ir galvos smegeny dangaly uzdegimas (meningitas);

dél imuninés reakcijos sumazgéjes trombocity skaicius (imuniné trombocitopenija).

Slapimo ptslés uzdegimas. Pozymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas ir (arba)
skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis §lapintis, kraujas §lapime, skausmas
arba spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

Toliau nurodytas $alutinis poveikis uzfiksuotas klinikiniy tyrimy metu IMFINZI kartu su
chemoterapija vartojusiems pacientams:

Labai dazZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy kiekis;
sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis;
sumazéjes kraujo ploksteliy (trombocity) kiekis;
pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas;
plauky slinkimas;



o sumazgjes alkio pojitis;
o nuovargis ar silpnumas;
o kosulys.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

viduriavimas;

kar$¢iavimas;

sumazegjes baltyjy kraujo kiineliy kiekis su kar§¢iavimo poZymiais;

odos iSbérimas ar niezulys;

susilpnéjusi skydliaukeés veikla, sustipréjusi skydliaukés veikla, skydliaukés uzdegimas;
sunkios plauciy infekcijos (pneumonija);

danty ir burnos ertmés minkstyjy audiniy infekcijos;

pakite kepeny tyrimy rodikliai (padidéjes aspartataminotransferazés aktyvumas, padidéjes
alaninaminotransferazés aktyvumas);

kojy patinimas (periferin¢ edema);

skrandzio skausmas;

burnos ertmés ar lipy uzdegimas;

raumeny skausmas (mialgija);

plauciy uzdegimas (pneumonitas);

virSutiniy kvépavimo taky infekcija;

sumazéjes raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy bei kraujo ploksteliy (trombocity) kiekis
(pancitopenija);

sumazéjusi antinks¢iy hormony sekrecija (dél jos gali pasireiksti nuovargis);

kepeny uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti pykinimas ar sumazéti alkio pojiitis;

pakite inksty funkcijos rodikliai (padidéjes kreatinino kiekis kraujyje);

skausmingas Slapinimasis;

reakcija j vaisto infuzijg, dél kurios gali pasireiksti karSciavimas ar paraudimas pripladus
kraujo;

. sanariy skausmas (artralgija).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenu):

burnos ertmés grybeliné infekcija;

panasi j gripa liga;

1 tipo cukrinis diabetas;

uzkimimas (disfonija);

plauciy audinio randéjimas;

zarny uzdegimas (kolitas);

naktinis prakaitavimas;

raudonos, nieztin¢ios, sausos, Zvynuotos sustoréjusios odos démés (psoriazé).

Jeigu pasireiksty kuris nors anks¢iau nurodytas Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai (zilr. detales Zemiau). PraneSdami apie Salutinj
poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

Lietuva

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73568

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Pranesimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv
PraneSimo forma skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486
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5. Kaip laikyti IMFINZI

IMFINZI Jums bus suleistas ligoninéje arba klinikoje, o uz $io vaisto laikyma bus atsakingi sveikatos
priezitiros specialistai. Sis vaistas laikomas kaip nurodyta toliau.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketéje po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu jis susidrumstes, pakitusi spalva arba matosi daleliy.

Nepalikite nesuvartoto infuzinio tirpalo kitam kartui. Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

IMFINZI sudétis
Veiklioji medziaga yra durvalumabas.

Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 50 mg durvalumabo.

Kiekviename flakone yra 500 mg durvalumabo (10 ml koncentrato) arba 120 mg durvalumabo (2,4 ml
koncentrato).

Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, trehalozé dihidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

IMFINZI i$vaizda ir kiekis pakuotéje
IMFINZI koncentratas infuziniam tirpalui yra sterilus, be konservanty, nuo skaidraus iki
opalescuojancio, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvo tirpalas be matomy daleliy.

Jis tiekiamas pakuotése po 1 stiklinj flakona su 2,4 ml koncentrato arba po 1 stiklinj flakong su 10 ml
koncentrato.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB

Girtunavigen

SE-151 85 Sodertilje

Svedija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +370 5 2660550

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2022/09



Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Infuzinio tirpalo paruoSimas ir suleidimas:

Pries§ vartojant vaistinius preparatus parenteraliai, reikia apziiiréti, ar juose néra daleliy,
nepakitusi spalva. Sis koncentratas yra nuo skaidraus iki opalescuojanéio, nuo bespalvio iki Siek
tiek gelsvo tirpalas be matomy daleliy. Jeigu tirpalas susidrumstes, pakitusi spalva arba matosi
daleliy, flakong reikia iSmesti.

Flakono negalima kratyti.

ISsiurbkite reikiama koncentrato tuirj i$ flakono (-y) ir suleiskite jj i intraveninj maiSelj su natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekciniu tirpalu,
kad galutiné praskiesto tirpalo koncentracija biity 1-15 mg/ml. SumaiSykite praskiesta tirpala,
Svelniai vartydami buteliuka.

Praskiedus §j vaistinj preparata, ji reikia suvartoti nedelsiant. Praskiesto tirpalo negalima
uzsaldyti. Tirpalg paruostus vartoti, jo cheminés ir fizinés savybés iSlieka stabilios iki 30 dieny
nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje ir iki 24 val. kambario temperattroje (iki 25 °C).
Mikrobiologijos pozitiriu paruosta infuzijai tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Uz nedelsiant
nesuvartoto tirpalo laikymo iki vartojimo trukme ir saglygas atsako vartotojas. Paprastai §is
laikas turi nevir§yti 24 val. 2 °C iki 8 °C temperatiiroje arba 12 val. kambario temperatiiroje (iki
25 °C), i8skyrus atvejj, kai vaistinis preparatas buvo praskiestas kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptikos saglygomis.

Saldytuve laikytiems intraveniniams mai$eliams pries vartojant reikia leisti susilti iki kambario
temperatiiros. Suleiskite infuzinj tirpala j veng per 1 val. naudodami sistemg su steriliu, mazai
baltymy prijungianciu 0,2 arba 0,22 mikrono vidiniu filtru.

Negalima vartoti kity vaistiniy preparaty ta pacia infuzine sistema.

IMFINZI flakonas yra vienos dozés. Jame likusig nesuvartotg vaistinio preparato dalj reikia
iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.


http://www.ema.europa.eu/

