KULLANMA TALIMATI

IMFINZI™ 500 mg/10 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 10 mL i¢inde 500 mg durvalumab igerir.
Yardimci maddeler: Histidin, histidin hidrokloriir monohidrat, trehaloz dihidrat, polisorbat 80
(bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su.

Vsu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMFINZI™ nedir ve ne icin kullanilir?

IMFINZI™yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMFINZI™ nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMFINZI™nin saklanmast

SR BN N

Bashklar yer almaktadr.
1. IMFINZI™ nedir ve ne i¢in kullanilir?

e IMFINZI™ bir adet flakon iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e IMFINZI™ her flakonda 10 mL yogunlastirilmis infiizyon ¢ozeltisinin iginde 500 mg
(50 mg/mL) durvalumab igerir. IMFINZI™ steril, koruyucu icermeyen, berrak ila opak
arasl, renksiz ila hafif sar1 renkli, gozle goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltidir.

e IMFINZI™, bir bagisiklik proteini (monoklonal antikor: viicutta 6zel hedef maddeyi
tanimas1 i¢in dizayn edilmis bir ¢esit protein) olan durvalumab etkin maddesini igerir.
IMFINZI™ bagisiklik sisteminizin kanser ile savagmasina yardimei olarak etki gosterir.

IMFINZI™ yetiskinlerde PD-L1 (viicutta bagisiklik sisteminin kanser hiicrelerine karsi
yeterince c¢alismasina engel olan bir protein) diizeyi %1 ve iizeri olan, viicudun diger
bolgelerine sigramadan akciger iginde yayilmig, ameliyat ile ¢ikartilamayan, kemoterapi ve
radyoterapi tedavisi sonrasi ilerleme goriilmeyen “kiigiik hiicreli disi akciger kanseri
(KHDAK)” adi1 verilen bir tiir akciger kanserini tedavi etmek ve yetiskinlerde akcigere (ya da
viicudun diger bolgelerine) yayilmis, daha dnce tedavi edilmemis yaygin evre kiiciik hiicreli
akciger kanseri (YE-KHAK) ad1 verilen bir tiir akciger kanserini tedavi etmek i¢in kullanilir.
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KHDAK durumunda fayda gérmeniz halinde tedavi siiresi bir yila kadardir. Kanserde
ilerleme olursa kesilmelidir. Eger kanser hiicrelerinizde EGFR, ALK ve ROS-1 isimli
mutasyon (genetik hata) varsa IMFINZI™ tedavinizde kullanilmayacaktir.

IMFINZI™ vyetiskinlerde, ameliyatla ¢ikarilmamuis, kemoterapi ve radyoterapi tedavisi sonrasi
ilerleme goriilmeyen “siirli evre kiiclik hiicreli akciger kanseri (SE-KHAK)” adi verilen bir
tiir akciger kanserini tedavi etmek icin kullanilir. Fayda gérmeniz halinde tedavi siiresi 2 yila
kadardir. Kanserde ilerleme olursa ya da kabul edilemeyen bir yan etki gelismisse IMFINZI™
kesilmelidir.

IMFINZI™ ortak olarak safra yolu kanserleri (SYK) olarak adlandirilan bir tiir safra kanali
(kolanjiyokarsinom) ve safra kesesi kanserini, hastalik safra kanallariniza ve safra kesenize
(veya viicudun diger boliimlerine) yayildigr durumlarda tedavi etmek i¢in kullanilir.

Tliimoriiniz MMR  (yanlis-eslesme onarimi) kusurlu ise uterus kanserinin tedavisinde
kemoterapi (karboplatin ve paklitaksel) ile kombinasyon halinde ve sonrasinda tek basina
idame olarak IMFINZI™ kullanimi, tiimériin 6tesine yayilan yeni tani alan veya ameliyat
sonrasi tedaviden en az 1 yil sonra tekrar eden (niiks) hastalarda, hastaligin ilerlemesine veya
tolere edilemeyen yan etki gelisimine kadar kullanilir.

IMFINZI™"nin nasil etki gosterdigi veya bu ilacin neden size recete edildigi hakkinda
sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

IMFINZI™, KHDAK ’niz akcigerinize yayilmissa ve ameliyatla ¢ikarilabilecek durumdaysa,
ameliyattan once (neoadjuvan tedavi) platin bazli kemoterapi ile kombinasyon halinde ve
ameliyattan sonra (adjuvan tedavi) tek basina kullanilir.

IMFINZI™, KHDAK, YE-KHAK ve SYK igin kemoterapi ile kombinasyon halinde
verilecektir. Almakta oldugunuz kemoterapiye ait kullanma talimatlarin1 da okumaniz 6nem
tasimaktadir. Bu ilaclar hakkinda baska sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza danisiniz.

2. IMFINZI™"yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMFINZI™"yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Durvalumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa. Eger emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

IMFINZI™"yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlar sizin icin gegerliyse IMFINZI™ almadan &nce doktorunuzla
konusunuz:

e Otoimmiin bir hastalifiniz varsa (viicudun bagisiklik sisteminin kendi hiicrelerine

saldirdig1 bir hastalik),

e Organ nakli olduysaniz,

e Akcigerleriniz ile ilgili sorunlariniz veya solunum sikintiniz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa.

Size IMFINZI™ verildiginde, baz1 ciddi yan etkiler yasayabilirsiniz.
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Sizde asagidakilerden herhangi biri varsa hemen doktorunuzu arayiniz veya doktorunuzla
goriigiiniiz. Doktorunuz daha agir komplikasyonlar1 6nlemek ve belirtileri azaltmak igin size
baska ilaglar verebilir.

ITM’

Eger sizde asagidaki yan etkilerden herhangi biri varsa, doktorunuz IMFINZI'*’nin bir

sonraki dozunu bekletebilir veya IMFINZI™ ile tedavinizi durdurabilir:

e Akciger iltihabi: Belirtileri arasinda yeni veya kotiilesen okstiriik, nefes darlig1 veya
gbgls agrisi yer alabilir.

e Karaciger iltihabi: Belirtileri arasinda bulant1 veya kusma, daha az a¢ hissetme,
midenin sag tarafinda agri, derinin ve goz aklarinin sararmasi, uyku sersemligi, idrarda
koyulasma veya normalden daha kolaylikla kanama veya morarma yer alabilir.

e Bagirsak iltihabi: Belirtileri arasinda ishal veya normalden daha fazla bagirsak
hareketi, siyah, katranimsi, yapiskan diski veya kan veya mukus i¢eren diski, siddetli
mide agris1 veya hassasiyeti, bagirsakta delik yer alabilir.

e Hormon bezlerinin iltihab1 (6zellikle tiroid, bobrek iistii, hipofiz bezleri ve
pankreas): Belirtileri arasinda hizli kalp atisi, asir1 yorgunluk, kilo alma veya kilo
verme, sersemlik hali veya bayilma, sa¢ kaybi, lisiime hissi, kabizlik, diizelmeyen bas
agrisi veya alisilmadik bas agrisi, karin agrisi, bulant1 ve kusma yer alabilir.

e Tip 1 diyabet: Belirtileri arasinda yiiksek kan sekeri, normalden daha fazla a¢ veya
susuz hissetme, normalden daha fazla idrara ¢ikma, hizli ve derin nefes alma, kafa
karigiklig1 veya nefesinizde tatlt bir koku, agzinizda tatli veya metalik bir tat veya
idrariniza veya terinize farkli bir koku yer alabilir.

e Bobrek iltihabi: Belirtileri arasinda idrarin miktarinda azalma yer alabilir.

e Deri iltihabr: Belirtileri arasinda dokiintii, kasinti, deride kabarciklanma veya agiz
veya diger nemli yiizeylerde yaralar yer alabilir.

e Kalp kasi iltihabi: Belirtileri arasinda gogiis agrisi, nefes darlig1 veya diizensiz kalp
atis1 yer alabilir.

e Kas iltihab1 veya sorunlari: Belirtileri arasinda kas agrisikaslarda sertlik veya
giicsiizliik ya da kaslarin hizli yorulmasi yer alabilir.

e Omurilik iltihab1 (transvers miyelit): Belirtileri arasinda kollarda veya bacaklarda
agri, uyusma, karincalanma veya giicsiizliik; daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci, idrar
tutamama, idrar yapmada zorluk ve kabizlik dahil olmak iizere mesane veya bagirsak
sorunlar1 yer alabilir.

e Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar: Belirtileri arasinda iirperme veya titreme, kasinti
veya dokiintli, yiizde belirgin kizarma, nefes darlig1 veya hirilti, sersemlik hali veya
ates yer alabilir.

e Beyin iltihab1 (ensefalit) ya da beyin ve omurilik ¢evresindeki zarin iltihabi
(menenjit): Belirtileri arasinda nobetler, boyun sertligi, bas agrisi, ates, lisiime,
kusma, gozlerde 1518a kars1 hassasiyet, zihin bulaniklig1 ve uyuklama sayilabilir.

e Sinirlerde iltihap: Belirtileri arasinda agri, giigsiizliik ve uzuvlarda fel¢ (Guillain-
Barré sendromu) bulunabilir.

e Eklem inflamasyonu: Belirti ve bulgular eklemde agri, sislik ve/veya katiliktan
olusur (immiin-aracili artrit)

e Goz inflamasyonu: Belirti ve bulgular gozde kizariklik, gézde agri, 151k duyarliligi
ve/veya gorme degisikliklerini icerir (liveit)

¢ Diisiik platelet (kan pulcugu) sayisi: Belirtiler kanama (burun veya dis eti kanamasi)
ve/veya morarmay1 igerebilir.
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e Testlerde diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi: Belirtiler nefes darligi, halsizlik, deride
solukluk ve/veya hizli kalp atimin1 kapsayabilir. IMFINZI, bagka bir kanser ilac1 olan
olaparib ile birlikte kullanildiginda, viicudun yeterince kirmizi kan hiicresi
iiretememesi ya da bagisiklik sisteminin kirmizi kan hiicrelerini asir1 yikimiyla ilgili
bir sorunun belirtisi olabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IMFINZI™ bagisiklik sisteminiz {izerine etki eder. Viicudunuzda iltihaplanmaya neden
olabilir. Halihazirda oto-immiin bir hastaliginiz (viicudun kendi hiicrelerine saldirdigi bir
durum) varsa bu yan etkiler i¢in riskiniz daha yiiksek olabilir. Ayni zamanda, oto-immiin
hastaliginizda sik alevlenmeler yasayabilirsiniz; bu olgularin biiytik kismi1 hafiftir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

IMFINZI™"nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
IMFINZI™ tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ hamilelik sirasinda 6nerilmemektedir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
IMFINZI™ kullanilmas: tavsiye edilmez.

IMFINZI™ kullanirken hamile kalmamak igin uygun dogum kontrol ydntemleri kullaniniz.
Hamile kalabilecek kadinlarm IMFINZI™ ile tedavi sirasinda ve son dozdan sonra en az 3 ay
stireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalar1 gerekmektedir.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmay: planliyorsaniz
IMFINZI™"yi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuza IMFINZI™ tedavisi sirasinda veya sonrasinda emzirebilme durumunuzu
sorunuz.

IMFINZI™"nin anne siitiine gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMFINZI™"nin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

Bununla birlikte, konsantre olma ve tepki gdsterme becerinizi etkileyen yan etkiler yasarsaniz,
ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmaniz gerekir.
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IMFINZI™"nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
IMFINZI™"nin igeriginde ©6zel wuyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaclar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz. Aym1 durum recetesiz temin edilen ilaglar ve bitkisel ilaglar i¢in de
gecerlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMFINZI™ pasil kullanilir?

e IMFINZI™ size hastanede veya klinikte, deneyimli bir doktorun gdzetimi altinda
uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

e IMFINZI™ i¢in &nerilen doz 2 haftada bir 10 mg/kg viicut agirlig, 4 haftada bir 20mg/kg,
3 haftada bir 1.120 mg ve 3-4 haftada bir 1.500 mg’dir IMFINZI™ aym giin
kemoterapiden once uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Doktorunuz size IMFINZI™"yi yaklasik 1 saat boyunca damariniza (IV) infiizyon yoluyla
uygulayacaktir.

e IMFINZI™ tedavisine kag defa ihtiyacimiz olduguna doktorunuz karar verecektir.

e Kanser tiiriiniize bagl olarak, IMFINZI™ diger antikanser ilaglarla kombinasyon halinde
verilebilir.

e IMFINZI™ akciger veya endometriyum kanseriniz icin kemoterapi ile birlikte
verildiginde, size dnce IMFINZI™, ardindan kemoterapi verilecektir.

e Diger antikanser ilaclarinin kullanimini anlamak i¢in bu diger ilaglarin kullanma talimatina
bakiniz. Bu ilaglar hakkinda sorulariiz varsa doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

IMFINZI™ 18 yasin altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda kullamlmamalidir ciinkii bu
hastalarda kullanimi {izerine ¢alisilmamustir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalar i¢cin doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalardaki veriler sinirhidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekli degildir.
IMFINZI™"nin agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalardaki verisi smirlidir.
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Eger IMFINZI™ nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMFINZI™ kullandiysamz:
Eger yanlislikla regete edilenden daha yiiksek bir IMFINZI™ dozu uygulanmis oldugundan
sliphelenirseniz, tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

IMFINZI™ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMFINZI™"yi kullanmay1 unutursaniz:

IMFINZI™ alacagmiz bir randevuyu unutursaniz, randevunuzu tekrar planlamak igin hemen
doktorunuzu arayiniz.

Bu ilacin bir dozunu dahi atlamamaniz ¢ok énemlidir.

Tedavinizle ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

IMFINZI™ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile gériismeden IMFINZI™ kullanmay: durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMFINZI™"nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir; fakat yan etkiler herkeste goriilmez.
Size IMFINZI™ uygulandiginda, bazi ciddi yan etkiler yasayabilirsiniz (bkz. Béliim 2).

Durvalumab ile gergeklestirilen klinik ¢aligmalarda bildirilmis olan asagidaki yan etkilerden
herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuzla konusunuz:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, IMFINZI™yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Akciger iltihab1 (pndmonit)

Karaciger iltihab1

Bagirsak iltihab1

Hormon bezlerinin iltihab1 (6zellikle tiroid, bobrek iistii, hipofiz bezleri ve pankreas)
Tip I diyabet

Bobrek iltihabi

Deri iltihab1

Kalp kast iltihab1

Kas iltihab1

Omurilik iltihab1 (transvers miyelit)
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Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar
Beyin iltihab1 (ensefalit) ya da beyin ve omurilik ¢evresindeki zarda iltihap (menenjit)
Sinirlerde iltihap

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Sadece IMFINZI™ alan hastalarla yapilan klinik ¢calismalarda bildirilen asagidaki yan
etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok yaygin

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Yorgunluga veya kilo almaya neden olabilen normalden az ¢alisan tiroid bezi
Oksiiriik

Ishal

Karin agrisi

Deride dokiintii veya kasinti

Eklem agris1 (artralji)

Ates

Yaygin

Ciddi akciger enfeksiyonlar (zatiirre)

Grip benzeri hastalik

Agi1zda mantar enfeksiyonu

Dis ve ag1z yumusak dokusunda enfeksiyonlar

Hizl kalp atisina veya kilo kaybina neden olabilen normalden fazla ¢alisan tiroid bezi
Akcigerlerin iltihab1 (pndmonit)

Ses kisikligi (disfoni)

Mide bulantisina veya daha az aglik hissine neden olabilen karaciger iltihab1 (hepatit)
Anormal karaciger testleri (aspartat aminotransferazda artis, alanin aminotransferazda
artis)

Gece terlemeleri

Kas agris1 (miyalji)

Anormal bobrek fonksiyon testleri (kan kreatininde artis)

Agril1 idrar yapma (diziiri)

Bacaklarda sigsme (periferik 6dem)

Ates veya yiizde belirgin kizarikliga neden olabilen, ilacin infiizyonuna karsi gelisen
reaksiyon

Yaygin olmayan

Bagisiklik tepkisi nedeniyle olusan diisiik kan trombosit sayisi(immdiin trombositopeni)
Tiroid bezinin iltihabi (tiroidit)

Bobrek iistii bezler tarafindan iiretilen hormonlarin iiretiminde yorgunluga neden olabilen
azalma

Hipofiz bezinin az ¢aligsmast; hipofiz bezinin iltihab1
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Yiiksek kan sekeri seviyelerine yol agan bir durum (tip 1 diabetes mellitus)
Kaslarin zayifladigi ve kaslarin hizla yoruldugu bir durum (myastenia gravis)
Beyin iltihab1 (ensefalit)

Kalp iltihab1 (miyokardit)

Akcigerde yara dokusu olusumu

Bagirsak iltihabi (kolit)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Cilt iltihab1 (dermatit)

Kalinlagmais cildin kirmizi, kagintili, kuru, pullu lekeleri (sedef hastalig1)
Ciltte kabarciklar (pemfigoid)

Kas iltihab1 (miyozit)

Eklem iltihab1 (bagisiklik aracili artrit)

Idrar miktarinda azalmaya neden olabilen bobrek iltihabi (neftit)

Mesane iltihabi (sistit). Belirti ve semptomlar arasinda sik ve/veya agrili idrara ¢ikma, ani
idrar yapma istegi, idrarda kan, alt karinda agr1 veya basing yer alabilir

Seyrek

Sekersiz seker hastaligi

GO0z iltihab1 (iiveit)

Omurilik ve beyin etrafindaki zarin inflamasyonu (menenjit)

Colyak hastalig1 (gluten iceren yiyecekleri tiikettikten sonra mide agrisi, ishal ve sigkinlik
gibi semptomlarla karakterize)

Kaslarda agriya veya sertlige neden olan iltihaplanma (polimiyalji romatika)

Kas ve damar iltihab1 (polimiyozit)

Pankreas tarafindan yapilan sindirim enzimlerinin eksikligi veya azalmasi (pankreas
ekzokrin yetmezligi)

Bilinmiyor

e Sinir iltihab1: (Guillain-Barré sendromu)
e Omuriligin bir par¢asinin inflamasyonu (transvers miyelit).

Kemoterapi ile birlikte IMFINZI™ alan hastalarda yapilan klinik ¢alismalarda tek bagina
IMFINZI ™ alan hastalara ek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir (yan etkilerin siklig1
ve siddeti alinan kemoterapi ajanina bagl olarak degisebilir):

Cok yaygin

Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi

Diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi

Diisiik trombosit sayis1

Bulanti, kusma, kabizlik,

Sag dokiilmesi

Daha az acikma

Yorgunluk veya glicsiizliik hissi

Sinirlerde uyusma, giigsiizliikk, karincalanma veya kol ve bacaklarda yanma tarzinda
agriya neden olan inflamasyonu (periferik néropati)

Yaygin

e Ates belirtileri ile birlikte beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiikliik (febril nétropeni)
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e Agiz veya dudaklarda iltihap (stomatit)
Yaygin olmayan
e Diisiik kirmizi1 kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit sayis1 (pansitopeni)

IMFINZI™'"yi tremelimumab ve platin bazli kemoterapi ile birlikte kullanan hastalarda
yapilan klinik ¢alismalarda, IMFINZI™'nin tek basina alinmasina baglh olarak asagidaki ek
yan etkiler bildirilmistir (yan etkilerin siklig1 ve siddeti, alinan kemoterapi ajanlarina bagh
olarak degisiklik gosterebilir):

Cok yaygin

Diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi
Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
Diisiik kan trombosit sayisi
Daha az aglik hissetme

Bulant1; kusma; kabizlik

Sa¢ dokiilmesi

Yorgun veya halsiz hissetme

Yaygin

Ates belirtileriyle birlikte diisiik beyaz kan hiicresi sayisi (febril nétropeni)

Diistik kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit sayis1 (pansitopeni)

e Kol ve bacaklarda uyusma, gii¢siizliik, karincalanma veya yanma agrisina neden olan
sinir iltihabi (periferik ndropati)

e Agz veya dudak iltihab1 (stomatit)

e Anormal pankreas fonksiyon testleri

Bilinmiyor
e Bagirsakta delik (bagirsak delinmesi)

IMFINZI™"yi tremelimumab ile birlikte kullanan hastalarda yapilan klinik ¢alismalarda,
IMFINZI™'"nin tek bagina alinmasina bagli olarak asagidaki ek yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin
e Anormal pankreas fonksiyon testleri

Bilinmiyor
e Bagirsakta delik (bagirsak delinmesi)

Platin-bazli kemoterapi ile kombinasyonda IMFINZI™’yi takiben olaparib ile birlikte

IMFINZI™ alan hastalarda yapilan klinik ¢aligmalarda tek bagsina IMFINZI™ alan hastalara
ek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
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Cok yaygin
e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda diisiikliik

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiikliik (ndtropeni ve 16kopeni)
e Trombosit sayisinda diisiikliik
e Daha az aglik hissetme
e Sinirlerde uyusma, giicsiizliik, karincalanma veya kol ve bacaklarda yanma tarzinda
agriya neden olan inflamasyon (periferik néropati)
e Bulanti, kusma, konstipasyon
e Sersemlik
e Basagrisi
e Yiyeceklerin tadinda degisiklik (disguzi)
e Nefes darlig1 (dispne)
e Agiz ve dudaklarin inflamasyonu (stomatit)
e Sag dokiilmesi
e Yorgunluk veya gii¢siizliik hissi
Yaygin
e Atesle birlikte beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiikliik (febril nétropeni)
e Beyaz kan hiicrelerinin bir tipi olan lenfosit diizeylerinin diistikliigii
e Alerjik reaksiyonlar
e Hazimsizlik veya gbgiiste yanma hissi (dispepsi)
e Derin vende, genellikle bacakta olmak {izere, bacaklarda agr1 veya sislik

semptomlarina yol agabilen kan pihtisi
e Kirmizi kan hiicresi liretiminde nefes darligi, halsizlik, deride solukluk veya hizli kalp
atim1 semptomlarina yol agabilen yetersizlik (saf kirmiz1 hiicre aplazisi)

Yaygin olmayan
e Kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri ve trombosit sayisinda diisiikliik
(pansitopeni)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. IMFINZI™’pin saklanmasi

IMFINZI™yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

IMFINZI™, size, hastane veya klinikte uygulanacaktir ve iiriiniin saklama sicakligindan
Saglik Calisan1 sorumludur. Saklama kosulu detaylar1 asagidaki gibidir:
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Flakonun ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IMFINZI™ yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giliniinii ifade etmektedir.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayniz. Calkalamayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Uriiniin renginde bozukluk, bulaniklik veya icerisinde goriiniir partikiiller gordiigiiniizde
IMFINZI™ yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMFINZI™"yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amac ile kullanmadiginiz IMFINZI™ yi sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintil1 ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibj:
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd.Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri: Catalent Indiana LLC
1300 South Patterson Drive/Bloomington/ABD

Bu kullanma talimati 19 /01/ 2026 tarihinde onaylanmigstir.

o - - >

ASAGIDAKI  BILGILER SADECE SAGLIK PROFESYONELLERINE

YONELIKTIR:

Infiizyonun hazirlanmasi ve uygulanmasi

e Parenteral tibbi irilinler partikil madde ve renk bozukluguna karsi gorsel olarak
incelenmelidir. Bu konsantre ¢ozelti, berrak ila opak arasi, renksiz ila hafif sar1 renkli,
gozle goriilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltidir. Eger ¢ozelti bulaniksa, renk bozuklugu
varsa veya gozle gortliir partikiiller gozleniyorsa flakonu imha ediniz.

¢ Flakonu calkalamayiniz.

e Flakondan (flakonlardan) gereken hacimde konsantre ¢o6zeltiyi c¢ekiniz ve nihai
konsantrasyonu 1 ila 15 mg/mL aras1 olan bir ¢6zelti hazirlamak tizere 9 mg/mL sodyum
kloriir (9%0,9) veya 50 mg/mL glukoz (%5) igeren bir intravendz inflizyon torbasina
aktariiz. Hafifce ters-diiz ederek seyreltilmis ¢ozeltiyi karigtiriniz.

e Uriin, seyreltildikten sonra hemen kullanilmaldir. Seyreltilmis ¢dzelti dondurulmamalidir.
Mikrobiyolojik acidan bakildiginda, infiizyon i¢in hazirlanan ¢ozelti hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak oldugu takdirde, kullanim sirasindaki saklama
streleri ve kullanimdan onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme,
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadik¢a, normalde 2°C ila 8°C’de 24
saatten veya oda sicakliginda (25°C’ye kadar) 12 saatten uzun olmayacaktir.

e Eger buzdolabinda saklanmigsa, kullanilmadan 6nce intravendz torbalarin oda sicakligina
gelmesi beklemelidir. Infiizyon ¢ozeltisini steril, proteine diisiik baglanma 6zellikli 0,2
veya 0,22 mikron in-line filtre kullanarak 1 saat boyunca intravendz yoldan uygulayiniz.
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¢ Ayni inflizyon hattindan baska ilaglar1 birlikte uygulamayiniz.
e IMFINZI™ tek kullanimliktir. Flakonda kalan kisim varsa imha edilmelidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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