ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TAGRISSO®

Nazev pripravku: TAGRISSO 40 mg potahované tablety, TAGRISSO 80 mg potahované tablety.

Slozeni a lékova forma: Jedna tableta obsahuje 40 mg osimertinibu (jako osimertinib mesilat) nebo 80 mg
osimertinibu (jako osimertinib mesilat).

Indikace: Pripravek TAGRISSO je indikovan v monoterapii: ® k adjuvantni |écbé po UplIné resekci nadoru
u dospélych pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) ve stadiu IB-IlIA, jejichZ nadory maji
delece v exonu 19 receptoru epidermalniho ristového faktoru (EGFR) nebo substitu¢ni mutaci v exonu 21
(L858R),  lécbé dospélych pacientl s lokalné pokrocilym, neresekabilnim NSCLC, jejichz nadory maji
delece exonu 19 EGFR nebo substitucni mutaci exonu 21 (L858R) a jejichz onemocnéni béhem nebo po
chemoradiacni terapii na bazi platiny neprogredovalo*, @ k Iécbé prvni linie dospélych pacientl s lokalné
pokrodilym nebo metastazujicim NSCLC s aktivacnimi mutacemi EGFR, ® k Iécbé dospélych pacientd
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC s pfitomnou mutaci EGFR T790M; v kombinaci
s pemetrexedem a chemoterapii na bazi platiny: @ pro IéCbu prvni linie dospélych pacientd s pokrocilym
NSCLC, jejichZ nadory maji delece v exonu 19 EGFR nebo substituéni mutaci v exonu 21 (L858R).
Davkovani a zptisob podani: Doporucena davka je 80 mg osimertinibu jednou denné. Ptipravek TAGRISSO
se uziva peroralné. Je mozné upravit davkovani z divodu nezddouci toxicity: pferuseni davkovani a/nebo
snizeni davky na 40 mg osimertinibu jednou denné (viz SPC). Pfi kombinacni lécbé je moziné davku
pemetrexedu, cisplatiny nebo karboplatiny upravit v souladu s jejich SPC. PouZiti pfipravku TAGRISSO
neni doporuceno u pacientl s tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost ma byt vénovana pfri 1écbé
pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a terminalnim stadiem selhani ledvin. Bezpecnost a u¢innost
nebyla stanovena u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Trezalka teckovana se nesmi uZivat soubézné s pfipravkem TAGRISSO.

Zvlastni upozornéni: |[ntersticidlni _plicni _nemoci (ILD): U pacientl s akutnimi projevy a/nebo
nevysvétlenym zhorsovanim respiracnich symptom( je nutné prerusit podavani pripravku TAGRISSO na
dobu do vysetieni symptoma. Pokud je potvrzena diagndza ILD, ma se pfipravek vysadit a pFipadné zahdjit
vhodnou lécbu. Opétovné zahajeni Iécby ma byt zvazeno pouze po peclivém zvazeni pfinosd a rizik pro
pacienta. Radiacni pneumonitida: Radiacni pneumonitida je obvykle pozorovéana az rok poté, co pacienti
podstupuji radiacni terapii do plic. ProdlouZeni QTc intervalu a zmény srdecni kontraktility: TAGRISSO se
nema pouzivat u pacientl svrozenym syndromem dlouhého QT intervalu. U pacientl s méstnavym
srde¢nim selhanim, abnormalitami elektrolytl nebo uZivajicich lécivé pripravky prodluzujici QTc interval
se ma zvazit pravidelné monitorovani EKG a elektrolytl. Pfi prodlouZeni QTc intervalu nad 500 ms
u nejméné 2 separatnich méreni EKG se ma pfipravek vysadit a znovu nasadit v souladu s doporucenou
Upravou davkovani. TAGRISSO se ma trvale vysadit u pacientl, u kterych dojde k prodlouzeni QTc
intervalu v kombinaci s kteroukoli nasledujici komplikaci: Torsades de Pointes, polymorfni komorova
tachykardie, znamky/pfiznaky zavazné arytmie . U pacient( s rizikovymi srde¢nimi faktory a pfi stavech,
které mohou ovlivnit LVEF, je tfeba zvaZit monitorovani srdecni ¢innosti véetné vysetieni LVEF na pocatku
a v pribéhu lécby. U pacientd, u kterych se objevi relevantni pfiznaky/symptomy béhem |éCby, je treba
zvazit sledovani srdecni cinnosti véetné vySetfeni LVEF. Keratitida: Pacienti s pfiznaky a symptomy
s podezienim na keratitidu maji byt okamzité odeslani k oftalmologovi. ZdvaZné koZni neZddouci reakce
(SCAR): Pokud se objevi znamky a pfiznaky s podezfenim na Stevenslv-Johnson(v syndrom (SJS) nebo
toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), ma byt IéCba pfipravkem TAGRISSO ihned prerusena. Pokud jsou
SJS nebo TEN diagnostikovany, ma byt |é¢ba ihned ukoncena. Aplastickd anemie: Pfed zahajenim lécby
maiji byt pacienti informovani o znamkach a priznacich aplastické anémie a pokud se vyvinou znamky a




pfiznaky naznacujici aplastickou anémii, je tfeba zvaZit preruseni nebo ukonceni Iécby. Upacientd s
potvrzenou aplastickou anémii ma byt pfipravek vysazen. Vék a télesnd hmotnost: U starSich pacientd (>
65 let) nebo u pacientd s nizkou télesnou hmotnosti (< 50 kg) mize byt zvysené riziko vzniku nezadoucich
ucinkl stupné 3 nebo vyssi. U téchto pacientl se doporucuje peclivé sledovani.

Interakce: Inhibitory CYP3A4 pravdépodobné neovliviiuji expozici osimertinibu. Silné induktory CYP3A
mohou sniZzovat plazmatické koncentrace osimertinibu, soubézné podavani s ptipravkem TAGRISSO by
mélo byt vylouceno. Stredné silné induktory CYP3A4 mohou sniZovat expozici osimertinibu a maji se
pouzivat s opatrnosti nebo zcela vyloucit. Latky modifikujici Zalude¢ni pH, mohou byt soubézné podavany
s pfipravkem TAGRISSO. Osimertinib je in vitro kompetitivnim inhibitorem transportér(i BCRP a mUze
zvysit expozici substratll BCRP. Pacienti uZivajici soubézné LP s dispozici zavislou na BCRP a s uzkym
terapeutickym indexem, maji byt peclivé monitorovani na zndmky zménéné tolerance soubézné Iécby.
Pacienti, ktefi soubézné uzivaji léCivé pripravky s dispozici zavislou na P-gp a s Uzkym terapeutickym
indexem (napf. digoxin, dabigatran, aliskiren), maji byt peclivé sledovani na priznaky zménéné
snasenlivosti v dulsledku zvysené expozice soubéiné podavaného lécCivého pripravku. Riziko sniZeni
expozice hormonalnim antikoncepcnim latkdm nelze vyloucit.

Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji byt pouceny, ze v priib&hu |é¢by nemaji otéhotnét. Zeny
i muzi maji byt pouceni, aby pouzivali i¢innou antikoncepci v pfedepsaném obdobi po ukonéeni 1éCby.
TAGRISSO se nema podavat v prlbéhu téhotenstvi, pokud to neni nezbytné. Kojeni ma byt po dobu IéCby
pfipravkem preruseno.

Nezadouci uéinky: Vétsina nezadoucich ucink( byla stupné zidvaznosti 1 nebo 2. Velmi ¢asté: snizend chut
k jidlu, prljem, stomatitida, vyrazka, suchd klze, paronychie, pruritus, trombocytopenie, leukopenie,
lymfopenie, neutropenie. Casté: radiacni pneumonitida*, ILD, epistaxe, alopecie, kopfivka, syndrom
palmarné-plantarni erytrodysestezie, hyperpigmentace klze, zvySeni kreatininu v krvi, zvySenda hladina
kreatinfosfokinazy v krvi, snizeni ejekcni frakce levé komory, prodlouzeni QTc intervalu. Méné Casté:
keratitida, hyperpigmentace klZe, multiformni erytém a koZni vaskulitida, srdecni selhani, myositida.
Vzdcné/neni znadmo: zavainé kozni nezadouci reakce, aplastickd anemie.

Uchovavani: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Driitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, Gartunavagen, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko
Registracni Cisla: EU/1/16/1086/001-004

Datum revize textu SPC: 19.12.2024*

Vydej lécCivého pripravku vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je v monoterapii hrazen z prostredk
vefejného zdravotniho pojisténi: @ pro lé¢bu dospélych pacientl s NSCLC s deleci exonu 19 EGFR nebo
substituéni mutaci v exonu 21 EGFR v adjuvantni |1é¢bé po Uplné resekci nddoru a v prvni linii paliativni
|éCby, @ pro l1é¢bu dospélych pacientl s NSCLC s mutaci v exonu 20 EGFR ve druhé linii paliativni [écby.
Uplné znéni podminek Ghrady viz www.sukl.cz.*Vimnéte si prosim zmény ve zkracené informaci o
pfipravku. Predtim, neZ pfipravek predepiSete, peclivé prostudujte souhrn udaja o pripravku, ktery
naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.:
+420 222 807 111, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro |écivé
pripravky http://www.ema.europa.eu/.

© AstraZeneca 2024

Registrovana ochrannd znamka TAGRISSO je majetkem AstraZeneca plc.
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ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU IMFINZI® 50 mg/ml koncentrit pro infuzni roztok

Kbvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje durvalumabum 50 mg. Jedna injekéni
lahvicka s2,4ml koncentrdtu obsahuje durvalumabum 120 mg. Jedna injekéni lahvicka s 10 ml koncentratu obsahuje
durvalumabum 500 mg.

Terapeutické indikace: Pfipravek IMFINZI je indikovan e v monoterapii k 1écbé dospélych pacientl s lokalné pokroc¢ilym,
neresekovatelnym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 na >1 % nadorovych bunék, u kterych
nedoslo k progresi onemocnéni po chemoradiacni 1é¢bé na bazi platiny e v monoterapii k 1é€bé dospélych pacientl s
malobunéénym karcinomem plic v limitovaném stadiu (LS-SCLC), u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po chemoradiacni
1é¢bé na bazi platiny e v kombinaci s tremelimumabem a chemoterapii na bazi platiny k 1é¢b¢ prvni linie u dospélych pacientd s
metastazujicim NSCLC bez senzibilizujicich mutaci EGFR nebo piitomnosti mutaci ALK e v kombinaci s etoposidem a bud'to
s karboplatinou nebo s cisplatinou k prvni linii 1é¢by dospélych pacientit s malobunéénym karcinomem plic v pokro¢ilém stadiu
(ES-SCLC) e v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny jako neodajuvantni 1é¢ba, po niz nasleduje ptipravek IMFINZI
v monoterapii jako adjuvantni Iécba, je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s reskovatelnym NSCLC s vysokym rizikem recidivy
a bez mutaci EGFR neboi ALK e vkombinaci s gemcitabinem a cisplatinou k prvni linii 1é€by dospélych pacient
s neresekovatelnym nebo metastazujicim karcinomem zlu€ovych cest (biliary tract cancer, BTC) ® v monoterapii k prvni linii
1écby dospélych pacientd s pokroilym nebo neresekovatelnym hepatocelularnim karcinomem (HCC) e v kombinaci s
tremelimumabem k prvni linii 1é¢by dospélych pacientli s pokrocilym nebo neresekovatelnym hepatocelularnim karcinomem
(HCC) o v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem k prvni linii 1é¢by dospélych pacientek s primarné pokrocilym nebo
rekurentnim karcinomem endometria, které jsou kandidatkami na systémovou terapii, po niz nasleduje bud’ udrzovaci 1écba
ptipravkem v monoterapii u karcinomu endometria, ktery je mismatch repair deficientni ({IMMR) nebo kombinaci s olaparibem u
karcinomu endometria, ktery je mismatch repair proficientni (pMMR) e v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou jako
neoadjuvantni 1é¢ba, nasledované 1écbou piipravkem IMFINZI v monoterapii jako adjuvantni 1é¢ba po radikalni cystektomii k
1é¢beé dospélych pacientt s resekovatelnym invazivnim karcinomem mocového méchyie (MIBC).

Davkovani a zpisob podani: Doporucena davka piipravku IMFINZI e v monoterapii (lokalné¢ pokroc¢ily NSCLC) 10 mg/kg
podana jako intraveno6zni infuze po dobu 1 hodiny jednou za 2 tydny nebo 1500 mg kazdé 4 tydny az do progrese onemocnéni
nebo nepfijatelné toxicity nebo maximalné 12 mésicti ® v monoterapii (HCC, LS-SCLC) 1500 mg kazdé 4 tydny az do progrese
nebo nepfijatelné toxicity (v pfipadé LS-SCLC maximalné 24 meésicl) ® béhem chemoterapie na bazi platiny (metastazujici
NSCLC) 1500 mg v kombinaci s tremelimumabem v davce 75 mg kazdé 3 tydny ve 4 cyklech, po chemoterapii na bazi platiny
1500 mg kazdé 4 tydny v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity a udrzovaci lécba pemetrexedem
zalozena na histologii kazdé 4 tydny, patd ddvka tremelimumabu 75 mg mé byt podana v 16. tydnu soubézné s piipravkem
IMFINZI e v kombinaci s chemoterapii (ES-SCLC) 1500 mg kazdé 3 tydny ve 4 cyklech, nasledné 1500 mg kazdé 4 tydny
v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity e v kombinace s chemoterapii na bazi platiny (resekovatelny
NSCLC) 1500 mg kazdé 3 tydny po dobu az 4 cykli pted operaci (nebo do progrese onemocnéni vylucujici definitivni operaci ¢i
nepfijatelné toxicity), nasledné¢ 1500 mg v monoterapii kazdé 4 tydny po dobu az 12 cyklt po operaci (nebo do recidivy ¢i
nepiijatelné toxicity) @ v kombinaci s chemoterapii (BTC) 1500 mg kazdé 3 tydny az 8 cyklt, nasledné 1500 mg kazdé 4 tydny
v monoterapii do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity ® v kombinaci s 300 mg tremelimumabu (HCC) v jedné davce
v cyklu 1/den 1 1500 mg, nasledné jako monoterapie 1500 mg kazdé 4 tydny do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity ®
v kombinaci s karboplatinou a paclitaxelem (karcinom endometria) 1 120 mg kazdé 3 tydny po dobu min.4 a max. 6 cykld a
nasledné 1 500 mg kazdé 4 tydny bud’ v monoterapii ({IMMR pacientky) nebo v kombinaci s olaparibem 300 mg dvakrat denné
(PMMR pacientky), oboje do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity ® v kombinaci s chemoterapii (MIBC) 1500 mg
kazdé 3 tydny po dobu 4 cykli pted operaci a nasledn¢ 1500 mg kazdé 4 tydny jako monoterapie do max. 8 cykli po operaci.
Pripravek IMFINZI se podava jako intravendzni infuze po dobu 1 hodiny. ZvysSeni nebo snizeni davky se nedoporucuje. Na zakladeé
individualni bezpeénosti a snasenlivosti pacienta miize byt Zadouci pieruseni nebo ukonéeni 1é¢by.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni: U pacientt pouzivajicich pfipravek IMFINZI samostatné nebo v kombinaci s tremelimumabem nebo
v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny, ktera je nasledovana ptipravkem IMFINZI v monoterapii nebo kombinaci pfipravku
IMFINZI s olaparibem byly pozorovany e imunitné podminénd pneumonitida nebo intersticialni plicni onemocnéni vyzadujici
pouziti systémovych kortikosteroidli bez jasné alternativni pfi¢iny e pneumonitida a radiaéni pneumonitida, ¢asto pozorovana
u pacientll podstupujicich radioterapii. U pacientli maji byt sledovdny znamky a piiznaky pneumonitidy nebo radiacni
pneumonitidy. Suspektni pneumonitida ma byt potvrzena radiograficky a maji byt vylouceny jiné infekce a dalsi etiologie
souvisejici s onemocnénim. U pacientd pouzivajicich piipravek IMFINZI samostatné nebo v kombinaci s tremelimumabem byly
pozorovany e imunitné podminénd hepatitida vyzadujici systémové podani kortikosteroidl a bez jasné alternativni piic¢iny. Pfed
zahajenim 1écby a pied kazdou dalsi infuzi sledujte hladinu alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST),
celkového bilirubinu a alkalické fosfatazy. Na zakladé klinického hodnoceni je tfeba zvazit dalsi sledovani @ imunitné podminéna
kolitida vyzadujici systémové podani kortikosteroidi bez jasné alternativni pficiny, byly hlaseny nezadouci u€inky perforace stieva
a perforace tlustého stieva. U pacientl je tfeba sledovat zndmky a ptiznaky kolitidy / prijmu a perforace stfeva. Pokud mate
podezieni na perforaci stieva JAKEHOKOLI stupng, ihned se porad’te s chirurgem e imunitné podminéné endokrinopatie
imunitné podminéna hypotyredza, hypertyredza a tyroiditida. Hypotyre6za mize byt pokratovanim hypertyredzy. U pacientl je
tteba sledovat abnormalni vysledky testii funkce $titné zlazy pred 1é€bou a pravidelné béhem 1é¢by a podle potieby na zakladé
klinického stavu @ imunitné podminénd adrendlni insuficience. U pacientl je tieba sledovat klinické ptiznaky a projevy adrenalni
nedostatecnosti ® imunitné podminény diabetes mellitus 1. typu, ktery se mize nejprve projevit jako diabeticka ketoacidoza, i
fatalni, pokud neni detekovana v¢as. U pacientd je tieba sledovat klinické ptiznaky a projevy diabetu 1. typu @ imunitné podminéna
hypofyzitida / hypopituitarismus. U pacientt je tfeba sledovat klinické znamky a ptiznaky hypofyzitidy nebo hypopituitarismu e
imunitné podminéna nefritida vyzadujici pouziti systémovych kortikosteroidi a bez jasné alternativni pfi¢iny. U pacientt je tieba
sledovat abnormalni vysledky testti funkce ledvin pted 1é¢bou a pravidelné béhem 1é¢by e imunitné podminéna vyrazka nebo
dermatitida (véetné pemfigoidu) vyzadujici 1écbu systémovymi kortikosteroidy a bez jasné alternativni pficiny. U pacienti je tieba
sledovat klinické zndmky a pfiznaky vyrazky nebo dermatitidy @ imunitné podminénd myokarditida, kterd mtize byt fatalni.




U pacient je tfeba sledovat znamky a ptiznaky imunitné podminéné myokarditidy @ imunitné podminéna pankreatitida se vyskytla
v kombinaci s chemoterapii, je tfeba sledovat zndmky a ptiznaky imunitné podminéné pankreatitidy @ jiné imunitné podminéné
nezadouci Gcinky. Byly pozorovany nasledujici imunitné podminéné nezadouci u¢inky: myasthenia gravis, transverzalni myelitida,
myozitida, polymyozitida, rhabdomyolyza, meningitida, encefalitida, Guillainiv Barrého syndrom, imunitni trombocytopenie,
imunitné podminéna artritida, uveitida, neinfekéni cystitida, revmaticka polymyalgie. U pacientil je tfeba sledovat znamky a
ptiznaky e reakce souvisejici s poddnim infuze e jiz existujici autoimunitni onemocnéni (AID). U pacientti s jiz existujicim AID
udaje naznacuji zvySené riziko s imunitou souvisejicich nezadoucich G¢inkli po 1é€bé inhibitory kontrolnich bodi imunity ve
srovnani s pacienty bez jiz existujicich AID. Dale ¢asto nastalo vzplanuti jiz existujicich AID e cholangitida a infekce zlu¢ovych
cest (opatieni specifickd pro BTC) nejsou u pacientti s pokro¢ilym BTC neobvyklé. Pacienti s BTC (zejména se zlu¢ovymi stenty)
maji byt pted zahajenim 1é¢by a pravidelné béhem lé¢by sledovani z hlediska rozvoje cholangitidy nebo infekei zlu€ovych cest @
u_starSich pacientti (> 75 let) s metastazujicim NSCLC 1éCenych piipravkem IMFINZI v kombinaci s tremelimumabem a
chemoterapii na bazi platiny se doporucuje peclivé individualni zvazeni potencialniho pfinosu / rizika tohoto rezimu. V kombinaci
s olaparibem u karcinomu endometria byla pozorovana hematologickd toxicita Cistd aplazie Cervené krevni fady (PRCA) a
autoimunitni hemolyticka anemie (AIHA). Pokud se PRCA nebo AIHA potvrdi, 1é€ba piipravkem IMFINZI a olaparibem ma byt
pferusena.

Interakce: Pouziti systémovych kortikosteroidii nebo imunosupresiv pied zahajenim 1é¢by durvalumabem, kromé fyziologické
davky systémovych kortikosteroidd (< 10 mg/den prednisonu nebo ekvivalentu), se nedoporucuje vzhledem k jejich moznému
ovlivnéni farmakodynamické aktivity a i€innosti durvalumabu. Pouziti systémovych kortikosteroidi nebo jinych imunosupresiv
je vSak mozné po zahajeni 1écby durvalumabem k 1€¢bé imunitné podminénych nezadoucich u€inka.

Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1é¢by durvalumabem a nejméné 3 mésice po podani posledni davky
pouzivat i€innou antikoncepci. Je tieba se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pierusit ¢i zdrzet se 1écby durvalumabem.
NeZadouci u¢inky: Podavani ptipravku IMFINZI je spojeno s imunitné podminénymi nezadoucimi G¢inky. Vétsina z nich, véetné
zavaznych nezadoucich G¢inkt, odeznéla po zahajeni vhodné 1éCebné intervence nebo po Gprave 1écby.

Bezpecnost piipravku IMFINZI podavaného v monoterapii v davce 10 mg/kg kazdé 2 tydny nebo 20 mg/kg kazdé 4 tydny:
nejcastéj$imi nezddoucimi ucinky byly kasel, prijem, vyrazka, artralgie, pyrexie, bolest bficha, infekce hornich cest dychacich,
svédéni a hypotyredza. Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky stupné > 3 byly pneumonie a zvyseni AST / ALT. Bezpecnost piipravku
IMFINZI v monoterapii u pacientd s HCC: nejéast&j$imi nezadoucimi ucinky byly zvyseni AST / ALT, bolest biicha, prijem,
svédéni a vyrazka. Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky stupné > 3 byly zvySeni AST / ALT a bolest bficha. Bezpec¢nost pfipravku
IMFINZI podévaného v kombinaci s chemoterapii u pacientl se SCLC, NSCLC, BTC, karcinomu endometria a MIBC: nej¢astéjsi
nezadouci uéinky byly neutropenie, anemie, Uinava, nauzea, zacpa, alopecie, trombocytopenie, snizena chut’ k jidlu, vyrazka,
periferni neuropatie, prijem, leukopenie, zvraceni, bolest bficha, kasel, pruritus, artralgie, hypotyredza, pyrexie a zvySeni AST
nebo ALT. NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky stupné >3 byly neutropenie, anemie, trombocytopenie, leukopenie, Unava,
pneumonie a febrilni neutropenie. Bezpecnost ptipravku IMFINZI podavaného v kombinaci s tremelimumabem v dévce 75 mg a
chemoterapii u pacientti s metastazujicim NSCLC: nej€astéj$imi nezadoucimi G¢inky byly anemie, nauzea, neutropenie, Uinava,
vyrazka, trombocytopenie a prijem. NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky stupné > 3 byly neutropenie, anemie, pneumonie,
trombocytopenie, leukopenie, Unava, zvySena lipaza, zvySend amylaza, febrilni neutropenie, kolitida a zvyseni AST / ALT.
Bezpecnost ptipravku IMFINZI podavaného v kombinaci s jednorazovou davkou tremelimumabu 300 mg u pacientd s HCC:
nejcastéjsi nezadouci ucinky byly vyrazka, pruritus, prijem, bolest bficha, zvyseni AST / ALT, pyrexie, hypotyredza, kasel,
periferni edém a zvysSena lipaza. Nejcastejsimi zavaznymi nezadoucimi uicinky stupné > 3 byly zvyseni AST / ALT, zvyseni lipazy,
zvySeni amylazy a prijem. NejCastéjSimi zavaznymi nezadoucimi UCinky byly kolitida, prijem, pneumonie a hepatitida.
Bezpecnost piipravku IMFINZI poddvaného v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny, ktera je nasledovana kombinaci ptipravku
INFINZI s olaparibem v davce 300 mg dvakrat denné: nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky byly anemie, nauzea, unava, periferni
neuropatie, alopecie, neutropenie, zacpa, trombocytopenie, prijem, zvraceni, artralgie, vyrazka, bolest bficha, snizena chut k jidlu
a leukopenie. Nejcastéjsimi zavaznymi nezddoucimi u€inky stupné > 3 byly neutropenie, anemie, leukopenie, trombocytopenie,
unava, febrilni neutropenie, nauzea, zvyseni AST / ALT a periferni neuropatie.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ee (2 °C—8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Doba pouzitelnosti: Neoteviena injekéni lahvicka: 3 roky; Natedény roztok: Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku
byla prokazana po dobu az 30 dnu pfi teploté 2 °C az 8 °C a az po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté (do 25 °C) od okamziku
ptipravy roztoku. Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po nafedéni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nemaji byt delsi nez 24 hodin
pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo 12 hodin pti pokojové teploté (do 25 °C), pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Baleni pripravku: 2,4 ml, resp. 10 ml koncentratu v injekéni lahvic¢ce. Baleni po 1 lahvicce.

Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registraéni ¢isla: EU/1/18/1322/001-002

Datum revize textu SPC: 02.07.2025

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaisky predpis. Piipravek je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi pro 1écbu
dospélych pacientt s lokaln¢ pokrocilym, neoperovatelnym NSCLC exprimujicim PD L1 na > 1 % nadorovych bun¢k, u kterych

karcinomem plic v pokro¢ilém stadiu (ES-SCLC). V dalsich indikacich zatim 1é¢ivy piipravek neni hrazen z prostiedkii vetejného
zdravotniho pojisténi. V§imnéte si prosim zmeény ve zkracené informaci o pfipravku. Pfedtim, nez pfipravek pfedepisete, piectcte
si pozorné Uplnou informaci o ptipravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. r. 0., U Trezorky 921/2, 15800
Praha 5, tel.: +420 222 807 111, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky
http://www.ema.europa.cu/.

Registrovana ochranna znamka IMFINZI je majetkem AstraZeneca plc.
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