PRZEWODNIK PACJENTA

W LECZENIU LEKIEM

IMFINZI

Z POWODU NIEDROBNOKOMORKOWEGO

RAKA PLUCA

W Il STADIUM ZAAWANSOWANIA

Niniejsza broszura przeznaczona jest dla chorych, ktérym przepisano lek IMFINZI® z powodu miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego niedrobnokomaérkowego raka ptuca. Nie zastepuje ona Ulotki dotgczonej do opakowania: informacji

dla pacjenta, z ktora rowniez nalezy sie zapoznac. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac

sie z lekarzem prowadzacym. Jak w przypadku kazdego leku, opakowanie leku IMFINZI® zawiera ulotke dla pacjenta.

Ulotka dotaczona do opakowania zawiera wazne informacje, z ktorymi kazdy pacjent powinien sie zapoznac, zanim zacznie
stosowac lek IMFINZI®. Informacje zawarte w tej broszurze nie zastepuja tresci ujetych w ulotce dotgczonej do opakowania.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Lek IMFINZI® jest stosowany w leczeniu rodzaju raka ptuca o nazwie niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP) u dorostych.
Stosuje sie go jako jedyny lek, gdy NDRP:

e rozprzestrzenit sig w ptucu pacjenta i nie moze zosta¢ usunigty chirurgicznie oraz

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

Produkt leczniczy IMFINZI® w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego NDRP
u pacjentoéw dorostych, u ktérych stwierdza sie ekspresje PD-L1 > 1% komoérek guza oraz u ktérych nie nastgpita
progresja choroby po chemioradioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny.
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INFORMACJE NA TEMAT
RAKA PLUCA

CO TOJEST NIEDROBNOKOMORKOWY RAK PLUCA (NDRP)?

Niedrobnokomorkowy rak ptuca, inaczej NDRP, jest najczestszym typem raka ptuca i stanowi blisko
85% zachorowan na raka ptuca. NDRP w stadium Il jest nowotworem, ktory rozprzestrzenit sie

do weztdw chtonnych wewnatrz klatki piersiowej, ale nie rozprzestrzenit sie do innych miejsc

W organizmie.

CO OZNACZA OKRESLENIE ,STADIUM 111"

,otadium [l1” jest innym okresleniem na miejscowo zaawansowanego NDRP, czyli pdzniejszego stadium
nowotworu.

CO OZNACZA OKRESLENIE ,NIEOPERACYINY"?

,Nieoperacyjny” (czasem okreslany jako ,nieresekcyjny”) oznacza, ze nie ma mozliwosci skutecznego
usuniecia guza nowotworowego w trakcie zabiequ chirurgicznego. Cztonkowie zespotu leczacego,

w tym onkolog kliniczny, onkolog-radioterapeuta i chirurg podejmuja decyzje, czy w danej sytuacji

i u okreslonego chorego nowotwar jest operacyjny, uwzgledniajac:

+ wielkosc (rozmiar) guza nowotworowego

* |okalizacje (umiejscowienie) guza nowotworowego

+ wystepowanie komdrek nowotworowych (przerzuty) w réznych grupach weztow chtonnych
* 0golny stan zdrowia pacjenta.

Celem leczenia NDRP w stadium Il jest uzyskanie kontroli miejscowej nowotworu
w taki sposdb, aby nie doszto do jego rozprzestrzenienia sie poza ptuca.




INFORMACJE NA TEMAT
LEKU IMFINZI®

W JAKIM CELU STOSUIJE SIE LEK IMFINZI®

Lek IMFINZI® jest rodzajem immunoterapii, dziatajacej przez aktywacje uktadu odpornosciowego,

w celu utatwienia rozpoznania i zaatakowania komorek nowotworowych. W zwigzku z tym u niektorych
chorych aktywacja uktadu immunologicznego moze doprowadzi¢ do reakcji z prawidtowymi tkankami
organizmu, a nie tylko z komadrkami nowotworowymi. Moze to doprowadzi¢ do dziatan niepozadanych
0 podtozu immunologicznym. Duze znaczenie ma ich rozpoznanie przez chorego i niezwtoczne
skontaktowanie sie ze swoim lekarzem. Dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym moga
roznic sie od tych, ktore wystapity w trakcie wczesniejszego leczenia.

Lekarz zalecit stosowanie u Pani/Pana leku IMFINZI®, poniewaz jest przekonany, ze moze to pomac
w leczeniu raka ptuca. Durwalumab jest nazwg substancji czynnej leku o nazwie handlowej IMFINZ|®.

IMFINZI® jest jedynym lekiem wptywajacym na uktad immunologiczny, zatwierdzonym do stosowania
u chorych na nieoperacyjnego NDRP w III stadium, u ktorych nie doszto do progresji choroby
po chemoterapii skojarzonej z radioterapia.

W JAKI SPOSOB PODAJE SIE LEK IMFINZ|®

Lek IMFINZI® podaje sie do zyty w infuzji (kropléwce) trwajacej okoto 1 godziny, co 2 lub 4 tygodnie™.

Wlew dozylny leku IMFINZI® zostanie podany w szpitalu lub klinice pod nadzorem lekarza
do$wiadczonego w leczeniu przeciwnowotworowym. Lekarz zadecyduje, ile dawek pacjent potrzebuije.
Lek IMFINZI® podaje sie zazwyczaj przez maksymalnie 12 miesiecy lub do czasu progresji choroby

lub wystapienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan toksycznych.

Wazne jest, aby rozpoczac podawanie leku IMFINZI® jak najszybciej po zakonczeniu chemioterapii
i radioterapii.

1-godzinny wlew dozylny leku
podawany jest co 2 lub 4 tygodnie™

* Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® lekarz moze zaproponowac alternatywne dawkowanie co 4 tygodnie.




DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak kazdy lek, IMFINZI® moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
chorego one wystapia. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac sie

ze swoim lekarzem. Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych, takze niewymienionych
w tej broszurze lub w Ulotce dotaczonej do opakowania: informacji dla pacjenta. W trakcie catego
leczenia i po jego zakoriczeniu nalezy obserwowac wszelkie dolegliwosci i objawy, ktore moga
wigzac sie z dziataniami niepozadanymi.

Ponizej przedstawiono pewne wskazowki, mogace pomoc w monitorowaniu stanu Pani/Pana

zdrowia:

NALEZY OKRESLIC SWOJE ZWYKLE SAMOPOCZUCIE
Mozliwe, ze odczuwa juz Pani/Pan dolegliwosci lub objawy zwigzane

z choroba nowotworowa, wczesniejszym leczeniem Lub innymi lekami,
dlatego wazne jest, aby opisa¢ swoje samopoczucie przed rozpoczeciem
leczenia. Pomoze to zaobserwowac wszelkie zmiany.

NALEZY NIEZWLOCZNIE ZGLOSIC DZIALANIA
NIEPOZADANE LEKARZOWI

Wczesne rozpoznanie dziatan niepozadanych umozliwia skuteczne
leczenie, zanim dojdzie do ich nasilenia i ewentualnej koniecznosci
przerwania leczenia przeciwnowotworowego. Nalezy zwracic sie do
lekarza o pomoc w rozpoznawaniu i zgtaszaniu wszystkich mozliwych
dziatan niepozadanych.

NALEZY ROZMAWIAC Z LEKARZEM | PIELEGNIARKA

Duze znaczenie ma informowanie lekarza lub pielegniarki o wszelkich
zaobserwowanych zmianach w organizmie. Nalezy regularnie informowac
lekarza o swoim samopoczuciu, pojawiajacych sie dolegliwosciach

i objawach dziatan niepozadanych lub o wszelkich innych zmianach.
Nalezy pamietac, ze nawet niezbyt nasilone, ale nieleczone objawy moga
prowadzi¢ do duzo powazniejszych nastepstw.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
Informacje zawarte w tej broszurze nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat raka ptuca lub
leczenia.




CO NALEZY ZROBIC W PRZYPADKU WYSTAPIENIA
DZIALAN NIEPOZADANYCH?

W trakcie leczenia durwalumabem nalezy obserwowac wystepowanie jakichkolwiek objawow

i dolegliwosci zwigzanych z dziataniami niepozadanymi. Nalezy jednak pamietac, ze niektore

objawy moga by¢ zwigzane z obecnoscig choroby nowotworowej lub wczesniejszym leczeniem,
stosowanym przed podaniem durwalumabu. W przypadku stwierdzenia dziatania niepozadanego, takze
niewymienionego na nastepnej stronie tej broszury lub w Ulotce dotaczonej do opakowania: informacji
dla pacjenta, nalezy skontaktowac sie niezwtocznie ze swoim lekarzem. Wczesne rozpoznanie utatwia
leczenie dziatan niepozadanych, zanim wystapig powazniejsze nastepstwa, ktore moga spowodowac
przerwanie terapii przeciwnowotworowej.

Lekarz moze podac pacjentowi inne leki, ktore zapobiegng wystapieniu powazniejszych komplikacji,
i pomadc zmniejszy¢ nasilenie wystepujacych objawdw. Lekarz moze op6znic Lub catkowicie zakonczyc
leczenie lekiem IMFINZI®.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej broszurze lub w Ulotce dotaczonej do opakowania: informacji

dla pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
poprzez strone https://contactazmedical.astrazeneca.com/

tel.: +48 22 24573 00

faks: + 48 22 485 30 07

e-mail: ae.poland@astrazeneca.com

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.




MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE
W TRAKCIE LECZENIA IMFINZI®

Podobnie jak w przypadku innych lekdw, zastosowanie IMFINZI® moze wywotac dziatania niepozadane, chociaz
nie wystapig one u kazdego chorego otrzymujacego IMFINZI®, W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem. Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych, takze
niewymienionych w tej broszurze lub w Ulotce dotaczonej do opakowania: informacji dla pacjenta.

BARDZO CZESTE | CZESTE DZIALANIA NIEPOZADANE

¢ zakazenia gornych drég oddechowych

« zmniejszona aktywnosc tarczycy, ktéra moze powodowac zmeczenie lub zwiekszenie masy ciata

o kaszel

¢ biegunka

¢ bol brzucha

¢ wysypka skdrna lub swedzenie

¢ goraczka

¢ bol stawow (artralgia)

¢ powazne zakazenia ptuc (zapalenie ptuc)

¢ grzybicze zakazenie w jamie ustnej

+ zakazenia zebow i tkanki miekkiej w jamie ustnej

¢ choroba grypopodobna

o zwiekszona aktywnos¢ tarczycy, ktéra moze powodowac przyspieszenie akcji serca lub utrate
masy ciata

¢ zapalenie ptuc (pneumonitis)

* chrypka (dysfonia)

¢ nieprawidtowe wyniki badan watroby (zwiekszona aktywnos¢ aminotransferazy
asparaginianowej, zwiekszona aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej)

* nocne pocenie sie

¢ bol miesni (mialgia)

* nieprawidtowe wyniki badan nerek (zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi)

¢ bdl podczas oddawania moczu

« opuchniecie nog (obrzeki obwodowe)

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

Wazne, aby poinformowac swojeqgo lekarza o wszelkich zaobserwowanych objawach i dolegliwosciach.
Nalezy poinformowac lekarza o swoich odczuciach, nowych objawach dziatan niepozadanych oraz
jakichkolwiek innych zmianach. Nalezy pamietac, ze nawet tagodne dziatania niepozadane mogg wywotac
powazniejsze nastepstwa, jesli nie s3 odpowiednio leczone. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych
leczenia nalezy zwrdc sie do swojeqo lekarza. Informacje zawarte w tej broszurze nie zastepuja rozmowy
z lekarzem na temat raka ptuca lub leczenia.




DZIALANIA NIEPOZADANE WYMAGAJACE
NATYCHMIASTOWEGO LECZENIA

Nalezy zwracac¢ uwage na wystepowanie wymienionych objawow dziatan niepozadanych,
wymagajacych natychmiastowe] interwencji, dzieki czemu bedzie mozna je szybko rozpoznac i leczyc.
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OBJAWY ZE STRONY PLUC (ZAPALENIE PLUC)

+ wystapienie kaszlu lub pogorszenie obecnie ¢ dusznos¢

wystepujacego kaszlu * bol w klatce piersiowej
OBJAWY ZE STRONY WATROBY (ZAPALENIE WATROBY)
¢ nudnosci lub wymioty sennos¢
* zZmniejszone uczucie gtodu ¢ Ciemne zabarwienie moczu
* bol z prawej strony brzucha o czestsze niz zwykle wystepowanie krwawien
o zazotcenie skory lub biatkowek oczu lub siniakéw

OBJAWY ZE STRONY JELIT (ZAPALENIE JELIT)

* biegunka lub czestsze niz zwykle wypréznienia ¢ silny bol Lub tkliwos¢ brzucha
o stolce z krwig lub sluzem, ktore s3
ciemne, smoliste Lub lepkie

ZAPALENIE GRUCZOLOW
(W TYM: TARCZYCY, NADNERCZY, PRZYSADKI | TRZUSTKI)

o szybka akcja serca ¢ zaparcie
¢ skrajne zmeczenie ¢ bdle gtowy, ktdre nie przemijaja Lub nie s3
¢ zwiekszenie lub spadek masy ciata zwyktymi bolami gtowy
¢ zawroty gtowy Llub omdlenia ¢ bél brzucha
¢ wypadanie wtosow ¢ nudnosci i wymioty
¢ uczucie zimna

CUKRZYCATYPU1

o wysokie stezenie cukru we krwi

* wieksze niz zwykle uczucie gtodu Lub pragnienia
o (czestsze niz zwykle oddawanie moczu

o szybkie i gtebokie oddychanie

splatanie

stodki zapach oddechu

stodki lub metaliczny posmak w ustach
zmiana zapachu moczu lub potu

OBJAWY ZE STRONY NEREK (ZAPALENIE NEREK)

* zmniejszenie ilosci oddawanego moczu

OBJAWY ZE STRONY SKORY (ZAPALENIE SKORY)

¢ wysypka » owrzodzenia jamy ustnej
¢ swedzenie lub na wilgotnych powierzchniach ciata
* powstawanie pecherzy na skorze




Jesli zaobserwuije Pani/Pan wystapienie lub nasilenie ktéregokolwiek z wymienionych objawoéw, nalezy
natychmiast zgtosic sie lub zadzwoni¢ do swojego lekarza.

Nie nalezy samodzielnie leczy¢ zadneqo z dziatan niepozadanych bez porozumienia ze swoim lekarzem.
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OBJAWY ZE STRONY SERCA (ZAPALENIE MIESNIA SERCOWEGO)

¢ bl wklatce piersiowej ¢ nieregularne bicie serca
¢ dusznos¢

OBJAWY ZE STRONY MIESNI )

(ZAPALENIE LUB INNE ZABURZENIA MIESNI)

¢ bol miesni o szybka meczliwos¢ miesni
* ostabienie miesni

ZAPALENIE RDZENIA KREGOWEGO
(POPRZECZNE ZAPALENIE RDZENIA KREGOWEGO):

¢ bol, dretwienie, mrowienie lub ostabienie rgk ¢ nietrzymanie moczu

lub ndg ¢ trudnosci z oddawaniem moczu i zaparcia
o zaburzenia dotyczace pecherza moczowego lub

jelit, w tym koniecznosc czestszego oddawania

moczu

REAKCJE ZWIAZANE Z INFUZJA

o dreszcze lub drzenie » dusznosci lub swiszczacy oddech
¢ swedzenie lub wysypka ¢ zawroty gtowy

¢ uderzenia goraca ¢ goraczka

OBJAWY ZE STRONY MOZGU (ZAPALENIE MOZGU
LUB ZAPALENIE OPON MOZGOWO-RDZENIOWYCH)

¢ napady drgawkowe ¢ wymioty
o sztywnos$¢ karku o wrazliwos¢ oczu na swiatto
* bol gtowy ¢ splatanie i senno$¢

¢ goraczka, dreszcze

OBJAWY ZE STRONY NERWOW (ZAPALENIE NERWOW)
¢ bél + ostabienie i porazenie koriczyn
(zespot Guillaina-Barrégo)

MALA LICZBA PLYTEK KRWI

* krwawienie (z nosa lub dzigset) ¢ powstawanie siniakéw




CZESTO ZADAWANE
PYTANIA

Ponizej przedstawiono odpowiedzi na czesto zadawane pytania dotyczace stosowania leku IMFINZI®.
Nalezy zapisac wszelkie mozliwe dodatkowe pytania i zadac je swojemu lekarzowi lub pielegniarce.

Co lekarz powinien wiedzie¢ przed rozpoczeciem podawania leku IMFINZI®?
Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

+ wystepuje u Pani/Pana choroba autoimmunologiczna (choroba, w ktdrej uktad odpornosciowy
organizmu atakuje wtasne tkanki i komorki)

¢ przeszta/przeszedt Pani/Pan operacje przeszczepienia narzadu

« ma Pani/Pan inne choroby ptuc lub problemy z oddychaniem

« ma Pani/Pan zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi sie do Pani/Pana (lub Pani/Pan ma watpliwosci, czy tak
jest), nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku IMFINZI®,

Jak potwierdza sie, czy leczenie jest skuteczne?

W trakcie leczenia lekarz bedzie zlecat rutynowe badania kontrolne (np. badania radiologiczne klatki
piersiowej, badania krwi) w celu sprawdzenia stanu guza nowotworowego. Wyniki tych badan beda
wskazywaty na skutecznosc stosowanego u Pani/Pana leczenia.

Jak dtugo trwa terapia lekiem IMFINZI®?

Lekarz podejmie decyzje, jak dtugo bedzie Pani/Pan otrzymywac lek IMFINZI®. Leczenie tym lekiem
trwa do czasu progresji choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan toksycznych,
lub maksymalnie przez 12 miesiecy.




NOTATKI
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Jesli masz pytania, skontaktuj si¢ prosze
z moim lekarzem onkologiem.
Moje imie
i nazwisko:

Rodzaj IMFINZI (durwalumab)

immunoterapii:

Imig i nazwisko
onkologa:

PL-13210, opracowa 023

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0, ul. Postgpu 14, 02 676 Warszawa

tel. (22) 245 73 00, fax (22) 485 30 07, www.astrazeneca.pl Astl raZeneca&



DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT LEKU IMFINZI®

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych leku IMFINZI®,
niedrobnokomorkoweqo raka ptuca lub innych kwestii dotyczacych leczenia
nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Moze Pani/Pan takze zapoznac sie z ulotka dotgczong do opakowania:
informacjg dla pacjenta, dostepng na stronie

Referencje:
Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 .
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta; data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023.

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

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: AL Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu: poprzez strone https://contactazmedical.astrazeneca.com/, tel.: +48 22 245 73 00,

fax: +48 22 485 30 07, e-mail: ae.poland@astrazeneca.com. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

IMMUNQOTERAPI



https://www.astrazeneca.pl/leki.html

