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Zlozenie: Jedna |nJekcna I|ek0vka Amlk 4 inj liskovka s 10 ml koncentratu obsahuje 500 mg durvalumabu. Terapeutické
indikdcie*: IMFINZI je v monoterapu indikovany dospelym na liebu lokdine pokroCilého, neresekovatelného nemalobunkového karcindmu pltic (NSCLC) exprimujiceho PD-L1
na > 1 % nddorovich buniek a u ktorych po chemoradiacne] lieChe na béze platiny nedoSlo k progresii ochorenia. IMFINZI je v kombindci s tremelimumabom a chemoterapiou
na baze platiny indikovany dospelym na lieCou prvej linie metastatického NSCLC bez senaitizujicich mutdcii EGFR alebo pozitivity mutdcii ALK. IMFINZI je v kombindcii
s etopozidom a Karboplatinou alebo cisplatinou indiikovany dospelym na lieCbu prej linie malobunkového karcinmu pliic v pokrocilom Stédiu (ES-SCLC). IMFINZI je v kombindcii
s gemcitabinom a cisplatinou indikovanj dospelym na liecbu prvej linie neresekovateého alebo metastatického karcindmu ZICowch ciest BTC). IMFINZI je v kombindcii
s tremelimumabom indikovany dospelym na liecbu prvej linie pokrocilého alebo neresekovatelného hepatocelulérneho karcinomu (HCC). Kontraindikacie: Precitivenost
na lieivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. Davkovanie*: Lokaine pokroGilj NSCLC: 10 mg/kg kazdé 2 tyZdne alebo 1 500 mg kazdé 4 tyZdne. Metastaticky NSCLC:
Pocas chemoterapie na bdze platiny - 1 500 mg v kombindcii s tremelimumabom 75 mg a chemoterapiou na béze platiny kazdé 3 tyzdne (21 dni) pocas 4 cyklov (12 tydiov).
Po chemoterapii na baze platiny - 1 500 mg kazdg 4 tjzdne ako monoterapia a podfa histolégie udriavacia liecha pemetrexedom kazdg 4 tyZdne. Piata ddvka tremelimumabu
75 mg sa ma podat v 16. tyzdni spolu s IMFINZI. ES-SCLC/BTC: 1 500 mg v kombindcii s chemoterapiou kazdé 3 tyzdne (21 dni) pocas 4 cyklov (ES-SCLC) alebo 8 cyklov (BTC),
potom nasleduje 1 500 mg kazdé 4 tyzdne ako monoterapia. HCC: IMFINZI 1 500 mg v kombindcii s tremelimumabom 300 mg ako jednorazov dévka v 1. defi 1. cyklu, nasledovand
monoterapiou IMFINZI kaZdé 4 tyzdne. Spasob podavania: Podva sa ako roztok na intravendznu infiiziu pocas 1 hodiny. Upozornenia®; U pacientov sa vyskytla imunitng podmienend
pneumonitida alebo intersticidina choroba pltic; imunitne podmienend hepatitica; imunitne podmienena koltida alebo hnacka; imunitne podmienend hypotyredza, hypertyredza
a tyreoiditida; imunitne podmignené insuficiencia nadobliciek; imunitne podmieneny diabetes mellitus 1. typu; imunitne podmienend hypofyzitida alebo hypopituitarizmus; imunitne
podmienend nefritida; imunitne podmienend vyrdzka alebo dermatitida; imunitne podmienend myokardtica; imunitne podmienend pankreatitida a iné imunitne podmienené neziaduce
reakcie (myasténia gravis, transverzalina myeltica, myozitida, polymyozitida, meningitida, encefalitida, Guillainov Barrého syndrom, imunitnd trombocytopemaanemfekcna cystitida).
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imunosupresw’v. Uchovavanie: Uchovévajte,v chladnicke (2 °C -8 °C). Driite! rozhodnutia (] registrécii: AstraZeneca AB, Stdertalje, Sve’dsko Détum revizie textu: 4/2023 Wdaj
lieku je viazany na lekarsky predpis. Upina informacia o ligku je k dispozicii v Sthrme charakteristickych viastnost lieku dostupnom na www. sukl.sk alebo ju ziskate na adrese:
AstraZeneca AB 0.z., Lazaretskd 12, 811 08 Bratislava, tel. 02/57377777
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