Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IMFINZI® 50 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Durvalumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist IMFINZI und wofiir wird es angewendet?

Wie ist IMFINZI anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist IMFINZI aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Anwendung von IMFINZI beachten?

1. Was ist IMFINZI und wofiir wird es an-
gewendet?

IMFINZI wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer

bestimmten Art von Lungenkrebs, dem sogenannten

nicht-kleinzelligen Lungenkrebs (non-small cell lung

cancer, NSCLC), angewendet. Es wird angewendet,

wenn lhr NSCLC:

— innerhalb der Lunge gestreut hat und nicht operativ
entfernt werden kann und

— auf eine Erstbehandlung mit Chemotherapeutika und
Strahlentherapie angesprochen oder sich stabilisiert
hat.

IMFINZI wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer

bestimmten Art von Lungenkrebs, dem sogenannten

kleinzelligen Lungenkrebs im fortgeschrittenen Stadium (

extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC), ange-

wendet. Es wird angewendet, wenn Ihr SCLC:

— innerhalb der Lunge (oder in andere Bereiche des
Korpers) gestreut hat und

— zuvor noch nicht behandelt wurde.

IMFINZI enthé&lt den Wirkstoff Durvalumab, der ein
monoklonaler Antikorper ist. Dies ist eine bestimmte Art
von Protein, das dafiir entwickelt wurde, bestimmte Ziel-

strukturen im Kérper zu erkennen. IMFINZI wirkt, indem
es lhrem Immunsystem hilft, den Krebs zu bekdmpfen.
Falls Sie Fragen dazu haben, wie IMFINZI wirkt oder
warum lhnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

IMFINZI wird in Kombination mit einer Chemotherapie bei
SCLC angewendet. Es ist wichtig, dass Sie auch die
Gebrauchsinformationen der jeweiligen Chemotherapie,
die Sie erhalten, lesen. Falls Sie Fragen zu diesen
Arzneimitteln haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
IMFINZI beachten?

IMFINZI darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Durvalumab oder einen der
in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen“ genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Fragen Sie bei lnrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor IMFINZI bei Ihnen
angewendet wird, wenn:
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— Sie eine Autoimmunkrankheit haben (eine Krankheit,
bei der das kdrpereigene Immunsystem die eigenen
Zellen angreift);

— Sie eine Organtransplantation hatten;

— Sie Lungenprobleme oder Probleme mit der Atmung
haben;

— Sie Leberprobleme haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
(oder wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor IMFINZI bei Ihnen angewendet wird.
Wenn IMFINZI bei Ihnen angewendet wird, kénnen bei
Ihnen einige schwere Nebenwirkungen auftreten.

Wenn bei Ihnen Folgendes auftritt, kontaktieren oder

suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf. Ihr Arzt kann

Ihnen andere Arzneimittel geben, um schwerere Kompli-

kationen zu verhindern und um lhre Beschwerden zu

lindern. Ihr Arzt kann die nachste IMFINZI-Dosis hinaus-
zbdgern oder lhre Behandlung mit IMFINZI beenden, wenn

Folgendes bei Ihnen auftritt:

— Lungenentziindung: Symptome kénnen ein neu
auftretender oder sich verschlimmernder Husten,
Kurzatmigkeit oder Brustschmerzen sein;

— Leberentziindung: Symptome kénnen Ubelkeit oder
Erbrechen, vermindertes Hungergefiihl, rechtsseitige
Bauchschmerzen, Gelbfarbung der Haut oder der
Augapfel, Benommenheit, dunkler Urin, erhdhte Blu-
tungsneigung oder raschere Bildung von Bluterglissen
sein;

— Darmentziindung: Symptome kénnen Durchfall oder
vermehrte Darmbewegungen, Stuhl mit Blut oder
Schleim, der schwarz, teerartig oder klebrig ist, starke
Bauchschmerzen oder Druckempfindlichkeit sein;

— Entziindung der Driisen (insbesondere Schilddriise,
Nebenniere, Hirnanhangdrise und Bauchspeichel-
druse): Symptome kdnnen schneller Herzschlag, ex-
treme Mudigkeit, Gewichtszunahme oder Gewichts-
verlust, Schwindel oder Ohnmacht, Haarausfall,
Kéltegefuhl, Verstopfung, Kopfschmerzen, die nicht
weggehen, oder uniibliche Kopfschmerzen sein;

— Typ-1-Diabetes: Symptome kénnen hoher Blutzucker,
ein verstarktes Hunger- oder Durstgefiihl und haufige-
res \Wasserlassen sein;

— Nierenentziindung: ein Symptom kann eine verrin-
gerte Urinmenge sein;

— Hautentziindung: Symptome kénnen Hautausschlag,
Juckreiz, Hautblasen oder Geschwiire im Mund oder
an anderen feuchten Oberflachen sein;

— Entziindung des Herzmuskels: Symptome kénnen
Brustschmerzen, Kurzatmigkeit oder unregelmafiger
Herzschlag sein;

— Muskelentziindungen oder Muskelprobleme:
Symptome kdénnen Muskelschmerzen oder Muskel-
schwéache oder die schnelle Ermidung der Muskeln
umfassen;

— Infusionsbezogene Reaktionen: Symptome kénnen
Schittelfrost oder Zittern, Juckreiz oder Hautaus-

schlag, Hitzewallungen, Kurzatmigkeit oder
keuchende Atmung, Schwindel oder Fieber sein;

— Entziindung des Gehirns (Enzephalitis) oder
Entziindung der Membran um Riickenmark und
Gehirn (Meningitis): Die Symptome kdnnen Anfélle,
Nackensteifheit, Kopfschmerzen, Fieber, Schittelfrost,
Erbrechen, Lichtempfindlichkeit der Augen, Verwirrt-
heit und Schlafrigkeit sein;

— Nervenentziindung: Zu den Symptomen kdnnen
Schmerzen, Schwache und Lahmungen in den Extre-
mitaten gehoren (Guillain-Barré-Syndrom);

— geringe Anzahl an Blutpldttchen: Symptome kénnen
Blutungen (Nasen- oder Zahnfleischbluten) und/oder
Blutergiisse sein.

Falls eines der oben aufgefiihrten Symptome bei lhnen
auftritt, kontaktieren oder suchen Sie unverzuglich lhren
Arzt auf.

Kinder und Jugendliche
IMFINZI sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von IMFINZI zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen. Dazu gehdren auch pflanzliche Arzneimittel und
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Schwangerschaft

— Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind,
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden.

— Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
missen Sie wahrend der Behandlung mit IMFINZI und
bis mindestens drei Monate nach |hrer letzten Dosis
eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

— Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen.

— Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wahrend oder nach der
Behandlung mit IMFINZI stillen durfen.

— Es ist nicht bekannt, ob IMFINZI in die menschliche
Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass IMFINZI |hre Verkehrs-
ttchtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigt.

Wenn bei Ihnen jedoch Nebenwirkungen auftreten, die
Ihre Konzentrationsfahigkeit und lhr Reaktionsvermégen
beeintrachtigen, sollten Sie beim Fiihren von Fahrzeugen
oder Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.
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3. Wie ist IMFINZI anzuwenden?

IMFINZI wird Ihnen in einem Krankenhaus oder in einer
ambulanten Praxis unter Aufsicht eines erfahrenen Arztes
gegeben.

— Die empfohlene Dosis von IMFINZI betragt 10 mg pro
Kilogramm |hres Kérpergewichts alle 2 Wochen oder
1500 mg alle 3 oder 4 Wochen.

— lhr Arzt wird Ihnen IMFINZI mittels einer ca. 1-stin-
digen Infusion (Tropf) in eine Vene geben.

— lhr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie
bendtigen.

Falls Sie einen Termin versdumen, um IMFINZI zu

erhalten

— Rufen Sie lhren Arzt unverziiglich an, um einen neuen
Termin zu vereinbaren.

— Es ist sehr wichtig, dass Sie keine Behandlung mit
diesem Arzneimittel versaumen.

Wenn Sie weitere Fragen zu lhrer Behandlung haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn Sie IMFINZI erhalten, kénnen bei Ihnen einige
schwere Nebenwirkungen auftreten (siehe Abschnitt 2).
Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt, wenn bei lhnen
eine der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt, die in
klinischen Studien mit Patienten berichtet wurden, die
IMFINZI allein erhielten, einschlieRlich der im Abschnitt 2
aufgelisteten schweren Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Infektionen der oberen Atemwege

— Schilddrisenunterfunktion, die Mudigkeit oder
Gewichtszunahme verursachen kann

— Husten

— Durchfall

— Bauchschmerzen

— Hautausschlag oder Juckreiz

— Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— schwere Infektionen der Lunge (Pneumonie)

— Pilzinfektion im Mundbereich

— Infektionen des Zahnfleisches und der Mundschleim-
haut

— grippeédhnliche Erkrankung

— Schilddrisentiberfunktion, die einen schnellen Herz-
schlag oder Gewichtsverlust verursachen kann

— Lungenentziindung (Pneumonitis)

— heisere Stimme (Dysphonie)

— abweichende Leberwerte (Aspartataminotransferase
erhéht; Alaninaminotransferase erhoht)

— Nachtschweil}

— Muskelschmerzen (Myalgie)

— abweichende Nierenfunktionstests (erhéhter Blutkrea-
tinin-Wert)

— Schmerzen beim Wasserlassen

— Schwellung der Beine (periphere Odeme)

— Reaktion im Zusammenhang mit der Infusion des
Arzneimittels, die Fieber oder Hitzewallungen verur-
sachen kann

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Entziindung der Schilddriise

— verringerte Ausschiittung von Nebennierenhormonen,
die Mudigkeit verursachen kann

— Vernarbung des Lungengewebes

— Leberentziindung, die Ubelkeit oder ein vermindertes
Hungergefuhl ausldsen kann

— Blasenbildung der Haut

— Entziindung des Darms oder des Dickdarms (Kolitis)

— Muskelentziindung

— Nierenentziindung (Nephritis), die Ihre Urinmenge
vermindern kann

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— eine Erkrankung, die zu hohen Blutzuckerwerten fihrt
(Typ-1-Diabetes-mellitus)

— Unterfunktion der Hirnanhangdrise (Hypophysenin-
suffizienz, einschlieBlich Diabetes insipidus), die
Mudigkeit und eine erhéhte Urinmenge verursachen
kann

— Herzmuskelentzindung

— eine Erkrankung, die sich durch Muskelschwé&che und
eine schnelle Ermidung der Muskeln (Myasthenia
gravis) auszeichnet

— Entziindung der Membran um Rickenmark und Gehirn
(Meningitis)

— geringe Anzahl an Blutplattchen, die durch eine
Immunreaktion verursacht wird (Immunthrombozyto-
penie)

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien bei Patienten beobachtet, bei denen IMFINZI in
Kombination mit einer Chemotherapie angewendet
wurde:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

— geringe Anzahl weil3er Blutkérperchen

— geringe Anzahl roter Blutkdrperchen

— geringe Anzahl von Blutplattchen

— Ubelkeit; Erbrechen; Verstopfung

— Haarausfall

— vermindertes Hungergefihl
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— Mdudigkeits- oder Schwachegefiuhl
— Husten

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Durchfall

— Fieber

— geringe Anzahl weifer Blutkérperchen mit Fieberan-
zeichen

— Hautausschlag oder Juckreiz

— Schilddrisenunterfunktion; Schilddriisentiberfunktion;
Schilddriisenentziindung

— schwere Lungeninfektion (Pneumonie)

— Infektionen des Zahnfleisches und der Mundschleim-
haut

— abweichende Leberfunktionstests (Aspartatamino-
transferase erhoht; Alaninaminotransferase erhéht)

— Schwellung der Beine (periphere Odeme)

— Bauchschmerzen

— Entziindung im Mund oder der Lippen

— Muskelschmerzen (Myalgie)

— Lungenentziindung (Pneumonitis)

— Infektionen der oberen Atemwege

— geringe Anzahl roter Blutkérperchen, weilRer Blutkor-
perchen und Blutplattchen (Panzytopenie)

— verringerte Ausschittung von Nebennierenhormonen,
die Mudigkeit verursachen kann

— Leberentzindung, die Ubelkeit oder ein vermindertes
Hungergefiihl auslésen kann

— abweichende Nierenfunktionstests (erhdhter Blutkrea-
tinin-Wert)

— Schmerzen beim Wasserlassen

— Reaktion im Zusammenhang mit der Infusion des
Arzneimittels, die Fieber oder Hitzewallungen verur-
sachen kann

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

— Pilzinfektionen im Mund

— grippedhnliche Erkrankung

— Typ-1-Diabetes-mellitus

— heisere Stimme (Dysphonie)

— Vernarbung des Lungengewebes

— Entziindung des Darms oder des Dickdarms (Kolitis)
— Nachtschweil}

Sprechen Sie unverzuglich mit Inrem Arzt, falls eine der
oben aufgelisteten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist IMFINZI aufzubewahren?

IMFINZI wird Ihnen in einem Krankenhaus oder in einer
ambulanten Praxis gegeben. Die medizinische Fachkraft
ist verantwortlich fiir dessen Lagerung. Die Lagerbedin-
gungen sind wie folgt:

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ und der Durchstech-
flasche nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es
triibe oder verfarbt ist oder sichtbare Partikel enthalt.
Bewahren Sie nicht verwendete Reste der Infusionslé-
sung nicht zur erneuten Benutzung auf. Nicht verwende-
tes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was IMFINZI enthalt

Der Wirkstoff ist Durvalumab.

Jeder ml des Konzentrates zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthalt 50 mg Durvalumab.

Jede Durchstechflasche enthalt entweder 500 mg Durva-
lumab in 10 ml Konzentrat oder 120 mg Durvalumab in
2,4 ml Konzentrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydro-
chlorid-Monohydrat, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Poly-
sorbat 80, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie IMFINZI aussieht und Inhalt der Packung

IMFINZI Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
ist eine sterile, konservierungsmittelfreie, klare bis
opaleszierende, farblose bis blassgelbe Flissigkeit, frei
von sichtbaren Partikeln.

Esistin Packungen mitentweder 1 Durchstechflasche mit
2,4 ml Konzentrat oder 1 Durchstechflasche mit 10 ml
Konzentrat erhéltlich.
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Inhaber der Zulassung
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-151 85 Sédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland: AstraZeneca GmbH,Tel.;: +4941 03 7080
Osterreich: AstraZeneca Osterreich GmbH, Tel.:
+431711310

Belgien, Luxemburg: AstraZeneca S.A./N.V.,Tel.:

+32 237048 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
12/2020

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur verfigbar: http://www.ema.europa.eu

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw.

medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung und Anwendung der Infusion

— Parenterale Arzneimittel sind vor der Infusion auf
sichtbare Partikel oder Verfarbungen zu prifen. Das
Konzentrat ist eine klare bis opaleszierende, farblose
bis blassgelbe Flissigkeit, frei von sichtbaren Parti-
keln. Verwerfen Sie die Durchstechflasche, wenn die
L&sung tribe, verfarbt ist oder Partikel zu sehen sind.

— Durchstechflasche nicht schitteln.

— Entnehmen Sie der/n Durchstechflasche/n das bené-
tigte Volumen an Konzentrat und Uberfiihren Sie es in
einen Infusionsbeutel mit 9mg/ml (0,9%iger)
Natriumchloridldsung fir Injektionszwecke oder 50 mg/
ml (5%iger) Glukoseldsung fur Injektionszwecke, um
eine verdiinnte L6sung mit einer Endkonzentration von
1 bis 15mg/ml herzustellen. Die verdinnte L6sung
vorsichtig durch Umdrehen mischen.

— Nach Verdiinnung muss das Arzneimittel unverziglich
verwendet werden. Die verdinnte Lésung darf nicht
eingefroren werden. Bei nicht sofortiger Anwendung
sollte die Dauer vom Durchstechen der Durchstech-
flasche bis zum Beginn der Anwendung 24 Stunden bei
2°C bis 8 °C oder 12 Stunden bei Raumtemperatur (bis
25 °C) nicht Gberschreiten. Nach Aufbewahrung im
Kihlschrank missen die Infusionsbeutel vor der
Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.
Geben Sie die Infusionslésung Uber 1 Stunde unter
Anwendung eines sterilen 0,2- oder 0,22-Mikrometer-
In-line-Filters.

— Andere Arzneimittel durfen nicht durch denselben
Infusionsschlauch gegeben werden.

— IMFINZI ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Nicht benétigte Reste in der Durchstechflasche sind zu
verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.
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