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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IMFINZI

durvalumabe

APRESENTACOES

Solugao injetavel para infusdo intravenosa de 500 mg/10 mL (50 mg/mL) em embalagem com 1

frasco-ampola contendo 10 mL da solugao.

Solugao injetavel para infusdo intravenosa de 120 mg/2,4 mL (50 mg/mL) em embalagem com 1

frasco-ampola contendo 2,4 mL da solugdo.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém 50 mg de IMFINZI.

Cada frasco-ampola de 2,4 mL contém 120 mg de durvalumabe.
Cada frasco-ampola de 10 mL contém 500 mg de durvalumabe.

Excipientes: L-histidina, Cloridrato monohidratado de L-histidina,

polissorbato 80, agua para injecao.

a,o-trealose desidratada,
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IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IMFINZI (durvalumabe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial
localmente avancado ou metastatico que:

- tiveram progressdo da doenga durante ou apds quimioterapia a base de platina;

- tiveram progressdo da doengca em até 12 meses de tratamento neoadjuvante ou adjuvante com

quimioterapia contendo platina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O durvalumabe é um anticorpo monoclonal, que ¢ um tipo de proteina concebido para reconhecer e
se ligar a uma determinada substancia alvo no corpo. O durvalumabe ¢ um medicamento que pode
auxiliar o seu sistema imunolégico a combater o cancer. Como consequéncia, IMFINZI podera gerar
um processo inflamatorio que podera atacar 6rgaos e tecidos normais em muitas areas do seu corpo e

pode afetar a forma como funcionam.

IMFINZI s6 sera prescrito a vocé por um médico com experiéncia no uso de medicamentos para o
cancer. Se vocé tiver duvidas sobre como IMFINZI funciona ou por que este medicamento foi

prescrito para vocé, consulte o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha contraindica¢des para IMFINZI.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico, farmacéutico e/ou enfermeiro antes de utilizar IMFINZI.

Antes do tratamento com IMFINZI, converse com seu médico se vocé:
e tem problemas no sistema imunoldgico ou doenca autoimune, como doenca de Crohn, colite ulcerativa
ou lupus;
e recebeu transplante de 6rgao;
e tem problemas respiratorios ou nos pulmdes;

e tem problemas hepaticos;
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e esta gravida ou planeja engravidar. IMFINZI pode prejudicar o seu feto. Se vocé puder engravidar,
vocé deve usar um método eficaz de contracep¢do durante o seu tratamento e por mais pelo menos 3
meses apos a ultima dose de IMFINZI.

e cstd amamentando ou planejam amamentar. Ndo se sabe se IMFINZI ¢ excretado no leite materno.
Nao amamente durante o tratamento e durante pelo menos mais 3 meses apos a ultima dose de

IMFINZI.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé (ou se vocé ndo tiver certeza), fale com seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro.

Ao receber IMFINZI, vocé podera ter alguns efeitos colaterais que podem ser graves.

Se vocé tiver alguma das seguintes situagdes, contate ou consulte imediatamente o seu médico. O seu médico
pode lhe prescrever outros medicamentos para evitar complicagdes mais graves e reduzir seus sintomas. O seu

médico pode suspender a dose seguinte de IMFINZI ou encerrar seu tratamento.

e inflamagdo dos pulmdes. Os sinais e sintomas podem incluir: tosse ou agravamento da tosse, falta de ar
ou dor no peito;

e inflamagdo do figado. Os sinais e sintomas podem incluir amarelamento da pele ou do brancos dos
olhos, nausea severa ou vOmitos, dor no lado direito do estdmago, sonoléncia, urina escura, ou
sangramento ou contusdes mais facilmente do que o normal ou diminui¢ao da fome;

e inflamagdo dos intestinos. Os sinais e sintomas podem incluir diarreia ou mais evacuagdes que o
habitual, fezes pretas, escurecidas, pegajosas ou fezes com sangue ou muco, dor de estdmago severa ou
aumento de sensibilidade;

e inflamagdo das glandulas hormonais (especialmente da tiroide, das adrenais, da pituitaria e pancreas).
Os sinais e sintomas podem incluir dores de cabeca que ndo desaparecem ou dores de cabeca incomuns,
cansago extremo, aumento de peso ou perda de peso, tonturas ou desmaios, sensacdo de mais fome ou
sede do que o habitual, queda de cabelo, sensacdo de frio, constipagao, sua voz ficar mais grave, urinar
com mais frequéncia do que o habitual, nduseas ou vomitos, dor no estdbmago (abddémen), alteragdes no
humor ou comportamento, tais como diminui¢ao do desejo sexual, irritabilidade ou esquecimento;

e inflamagfo dos rins. Os sinais e sintomas podem incluir altera¢cdes na quantidade de urina, presenca de
sangue na urina, inchago em seus tornozelos ou perda de apetite;

e inflamagdo da pele. Os sinais e sintomas podem incluir erupgdes cutaneas, coceira ou bolhas na pele;
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e problemas em outros o6rgdos: Os sinais e sintomas podem incluir rigidez do pescocgo, dor de cabeca,
confusdo, febre, mudancas de humor ou comportamento, visdo desfocada, visao dupla ou outros
problemas de visdo ou dor no olho ou vermelhidao;

e infeccOes severas: Os sinais e sintomas podem incluir febre, tosse, mic¢do frequente, dor ao urinar ou
sintomas semelhantes a gripe;

e reacdes relacionadas a infusdo. Os sinais e sintomas podem incluir calafrios ou tremores, prurido ou
erupcdo cutanea, rubor, falta de ar ou chiado no peito, tonturas, febre, sensagdo de desmaio, dores nas

costas ou pescoco, ou inchago facial.

Criancas e adolescentes
IMFINZI nio foi estudado em criangas ou adolescentes. Nao administre este medicamento a criangas e

adolescentes menores de 18 anos.

Outros medicamentos e IMFINZI
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se vocé for

tomar medicamentos. Isto inclui medicamentos a base de plantas e medicamentos obtidos sem receita médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

E pouco provavel que durvalumabe afete a capacidade para dirigir e operar maquinas. No entanto, se vocé
apresentar reagdes adversas que afetem sua capacidade de concentragdo e reacdo, vocé€ deve ter cuidado ao

dirigir ou operar maquinas.
Gravidez
Se estiver gravida, ou achar que estd gravida, ou estiver planejando uma gravidez, contate o seu médico. Com

base no seu mecanismo de agdo, IMFINZI tem o potencial de afetar a manutengdo da gravidez e pode causar

dano fetal quando administrado a uma mulher gravida.

Se vocé puder engravidar, vocé deve usar um método eficaz de contracep¢do durante o seu tratamento e por

mais pelo menos 3 meses ap6s a ultima dose de IMFINZI.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-

dentista.
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Lactacao

Se vocé estiver amamentando, fale com o seu médico. Nao amamente enquanto estiver usando IMFINZI e por

pelo menos 3 meses ap6s a tltima dose. Nao se sabe se IMFINZI ¢ excretado no leite materno.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

IMFINZI deve ser conservado sob refrigeragdo (2°C a 8°C). Nao congelar. Ndo agitar. Manter o frasco dentro

da embalagem original para protegé-lo da luz.

IMFINZI apresenta-se como um frasco de dose unica que ndo contém conservante e ndo deve ser armazenado

depois que o lacre do frasco for perfurado ou depois que o frasco for aberto.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.
Nuamero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo da solucao para infusao

IMFINZI nao contém conservante. Administre a solu¢do para infusdo imediatamente apos a preparagdo. Se a
solugdo para infusdo ndo for administrada imediatamente, e ela precisar ser armazenada, o tempo total desde a
puncdo do frasco até o inicio da administragdo ndo deve exceder 24 horas em 2°C a 8°C ou 4 horas em

temperatura ambiente (15 a 30°).

IMFINZI é uma solugdo estéril, transparente a opalescente (pode conter particulas brancas), incolor cor ou

ligeiramente amarela, livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

IMFINZI deve ser administrado em um hospital ou clinica, sob a supervis¢do de um profissional de satide

habilitado.

IMFINZI sera administrado através de uma infus@o intravenosa durante aproximadamente 60 minutos, a cada

duas semanas.

O médico ira lhe informar sobre quantas vezes este procedimento sera necessario.

Posologia

A posologia recomendada ¢ de 10 mg de durvalumabe para cada quilo do seu peso.

Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes idosos, com disfungéo renal ou hepatica.

A seguranca ¢ a eficacia de IMFINZI em criangas abaixo de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, contate o seu médico assim que possivel para remarcar a sua consulta. E

bastante importante que vocé nao perca suas consultas para administragdo de IMFINZI.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como outros medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais; no entanto estes ndo se

manifestam em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui qualquer

possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula.

As seguintes reagdes adversas sdo discutidas em maior detalhe na se¢do 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?.

- Inflamacao dos pulmoes;

- Inflamacao do figado;

- Inflamagdo dos intestinos;

- Inflamacg&o das glandulas hormonais;

- Inflamag@o dos rins;

- Inflamacao da pele;

- Problemas em outros 6rgaos;

- Infecgoes severas;

- Reagoes relacionadas a infusdo.

As reagOes adversas mais comuns (> 15%) foram fadiga (39%), dor musculoesquelética (24%), constipacdo
(21%), diminuigdo do apetite (19%), nauseas (16%), edema periférico (15%) e infecgdo do trato urinario (15%).
As reacdes adversas mais frequentes de Grau 3 ou 4 (> 3%) foram fadiga, infec¢do do trato urinario, dor

musculoesquelética, dor abdominal, desidratagdo e deterioragdo da saude fisica geral.

Oito pacientes (4,4%) experimentaram eventos adversos de parada cardiorrespiratéria de grau 5, deterioracdo
da satde fisica geral, sepse (infeccdo generalizada), ileo (oclusdo intestinal), pneumonia ou hepatite
imunomediada. Tré€s pacientes adicionais estavam passando por infec¢do e progressdo da doenga no momento
da morte. IMFINZI foi descontinuado devido a reagdes adversas em 3,3% dos pacientes. Reagdes adversas
graves ocorreram em 46% dos pacientes. As reagdes adversas graves mais frequentes (> 2%) foram lesao renal
aguda (4,9%), infec¢do do trato urinario (4,4%), dor musculoesquelética (4,4%), lesao hepatica (3,3%),
deterioragdo da satde fisica geral (3,3%), sepse (infecgdo generalizada), dor abdominal, pirexia/febre associada

ao tumor (2,7% cada).

A Tabela 1 resume as reagdes adversas que ocorreram em > 10% dos pacientes tratados com IMFINZI no

estudo 1108.

Tabela 1. Reacdes adversas em > 10% dos pacientes na coorte de carcinoma urotelial no Estudo 1108
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IMFINZI
N=182
Reagdes adversas Todos os Graus (%) Gra(‘j /3) -4
0
Total de reacdes adversas 96 43
Distirbios gastrointestinais
Constipagdo (prisdo de ventre) 21 1
Nausea 16 2
Dor abdominal’ 14 3
Diarreia/Colite (inflamagdo do intestino) 13 1
Distarbios gerais e de administracao
Fadiga (cansaco)’ 39 6
Edema periférico (inchago que acomete os s
pés, tornozelos e pernas)’ 2
Pirexia (febre) associada ao tumor 14 1
Infeccoes
Infecgdes do trato urinario® 15 4
Disturbios do Metabolismo e de nutricao
Diminuicdo do apetite/ Hipofagia (ingestao 19
1

de quantidade insatisfatoria de alimentos)

Disturbios do tecido musculoesquelético e conectivo
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Dor musculoesquelética’ 24 4

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Dispneia/Dispneia de esfor¢o (dificuldade .
ao respirar) 2
Tosse/Tosse produtiva (tosse com secrecao) 10 0
Disturbios do tecido cutineo e subcutineo
Erupgdo cutanea (alteragdes na cor e/ou na "
textura da pele)® !

" Inclui dor abdominal superior, dor abdominal inferior e dor no flanco.

% Inclui astenia (fraqueza), letargia (estado de inconsciéncia) e mal-estar.

3 Inclui edema, edema localizado, edema periférico, linfedema, inchaco periférico, edema escrotal e inchago
escrotal.

* Inclui cistite, candidiria e urosepse (infec¢io severa no trato urinario e/ou prostata).

> Inclui dor nas costas, dor miisculoesquelética toracica, dor e desconforto musculoesqueléticos, mialgia e dor
N0 Pescoco.

® Inclui alteragdes na cor e/ou textura da pele e aparecimento de bolhas, tais como: dermatite, dermatite
acneiforme, dermatite psoriasiforme, psoriase, erup¢do cutdnea maculopapular, erup¢do cutinea pruriginosa,
erupcdo cutinea papular, erupgdo cutanea pustular, toxicidade da pele, eczema, eritema, eritema multiforme,

erupcao cutanea eritematoso, acne e liquen plano.

Imunogenicidade

Tal como acontece com todas proteinas terap€uticas, existe um potencial para imunogenicidade. A deteccdo da

formacao de anticorpos ¢ altamente dependente da sensibilidade e especificidade do ensaio.
Avise seu médico imediatamente caso vocé sinta algum dos efeitos colaterais listados acima.
Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e

seguranc¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha tratamento especifico em caso de uso de quantidade maior que a indicada de durvalumabe, e os
sintomas da superdose de ndo estdo estabelecidos. Neste caso, os médicos devem seguir as medidas gerais de
suporte ¢ devem tratar sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS
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