KULLANMA TALIMATI

IMFINZI™ 120 mg/2.4 mL infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 2,4 mL i¢inde 120 mg durvalumab igerir.
Yardimct maddeler: Histidin, histidin hidrokloriir monohidrat, trehaloz dihidrat, polisorbat 80
(bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminmu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMFINZI™ nedir ve ne icin kullanilir?

2. IMFINZI™Yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMFINZI™ nasil kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IMFINZI™"nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

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

e IMFINZI™ bir adet flakon iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e IMFINZI™ her flakonda 2,4 mL yogunlastirilmis infiizyon ¢dzeltisinin iginde 120 mg
(50 mg/mL) durvalumab icerir. IMFINZI™ steril, koruyucu icermeyen, berrak ila opak
arasi, renksiz ila hafif sar1 renkli, gozle gortilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltidir.

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

IMFINZI™ yetiskinlerde PD-L1 (viicutta bagisiklik sisteminin kanser hiicrelerine karsi
yeterince c¢aligmasina engel olan bir protein) diizeyi %1 ve flizeri olan, viicudun diger
bolgelerine sigramadan akciger iginde yayilmis, ameliyat ile ¢ikartilamayan, kemoterapi ve
radyoterapi tedavisi sonrasi ilerleme goriilmeyen “kii¢iik hiicreli dis1 akciger kanseri
(KHDAK)” adi verilen bir tiir akciger kanserini tedavi etmek ve yetiskinlerde akcigere (ya da
viicudun diger bolgelerine) yayilmis, daha 6nce tedavi edilmemis yaygin evre kiigiik hiicreli
akciger kanseri (YE-KHAK) ad1 verilen bir tiir akciger kanserini tedavi etmek i¢in kullanilir.
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KHDAK durumunda fayda gormeniz 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™"nin nasil etki gosterdigi veya bu ilacin neden size recete edildigi hakkinda
sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

IMFINZI™,  KHAK i¢in kemoterapi ile kombinasyon halinde verilecektir. Almakta
oldugunuz kemoterapiye ait kullanma talimatlarin1 da okumaniz 6nem tasimaktadir. Bu ilaglar
hakkinda baska sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza danisiniz.

2. IMFINZI™’yj kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMFINZI™yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Durvalumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

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

e Otoimmiin bir hastaliginiz varsa (viicudun bagisiklik sisteminin kendi hiicrelerine

saldirdig bir hastalik),

e Organ nakli olduysaniz,

e Akcigerleriniz ile ilgili sorunlariniz veya solunum sikintiniz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa.

Ciddi yan etkiler
Size IMFINZI™ verildiginde, baz1 ciddi yan etkiler yasayabilirsiniz.

Sizde asagidakilerden herhangi biri varsa hemen doktorunuzu arayiniz veya doktorunuzla
gorlisiiniiz. Doktorunuz daha agir komplikasyonlar1 6nlemek ve belirtileri azaltmak i¢in size
bagska ilaglar verebilir.

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 Oksiiriik, nefes darlig1 veya
gogiis agrisi yer alabilir.

e Karaciger iltihabi: Belirtileri arasinda bulanti 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 digki, siddetli
mide agris1 veya hassasiyeti yer alabilir.

e Hormon bezlerinin iltihab1 (6zellikle tiroid, bobrek iistii, hipofiz bezleri ve
pankreas): Belirtileri arasinda hizli kalp atisi, asirt yorgunluk, kilo alma veya kilo
verme, sersemlik hali veya bayilma, sa¢ kaybi, iislime hissi, kabizlik, diizelmeyen bas
agris1 veya alisilmadik bas agris1 yer alabilir.
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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
karisiklig1 veya nefesinizde tatli 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 ylizeylerde 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 agris1 veya giigsiizlik ya da
kaslarin hizli yorulmasi yer alabilir.

e (lnfiizyon ile iliskili reaksiyonlar: Belirtileri arasinda iirperme veya titreme, kagint:
veya dokiintii, ylizde belirgin kizarma, nefes darlig1 veya hirilti, sersemlik hali veya
ates yer alabilir.

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

e Sinirlerde iltihap: Belirtileri arasinda agri, giigsiizlik ve uzuvlarda felg (Guillain-
Barré sendromu) bulunabilir.

e Diisiik platelet (kan pulcugu) sayisi: semptomlar kanama (burun veya dis eti
kanamasi) ve/veya morarmayi igerebilir.

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

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

IMFINZI™"nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:

IMFINZI™ tedavisi ile yiyecek ya da icecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
IMFINZI™ kullanilmast tavsiye edilmez.

IMFINZI™ kullamrken hamile kalmamak i¢in uygun dogum kontrol yontemleri 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 kalmay1r planliyorsaniz
IMFINZI™"yi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

IMFINZI™ gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuza IMFINZI™ tedavisi sirasinda veya sonrasinda emzirebilme durumunuzu
sorunuz.
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IMFINZI™"nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
IMFINZI™"nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

Bununla birlikte, konsantre olma ve tepki gosterme becerinizi etkileyen yan etkiler yasarsaniz,
ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmaniz gerekir.

IMFINZI™nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
IMFINZI™"nin igeriginde &zel wuyar: gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza soyleyiniz. Ayni durum regetesiz temin edilen ilaglar ve bitkisel ilaglar i¢in de
gecerlidir.

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

3. IMFINZI™ nagil kullanilir?
e IMFINZI™ size hastanede veya Kklinikte, deneyimli bir doktorun gdzetimi altinda
uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

e KHDAK tedavisinde 6nerilen doz, her 2 haftada bir viicut agirliginizin kilogrami basina 10
mg durvalumabdir.

e YE-KHAK tedavisinde ise 6nerilen doz, her 3 ya da 4 haftada bir 1500 mg durvalumabdir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
IMFINZI™ 18 yasin altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

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

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. IMFINZI™nin orta
veya agir derecede karaciger yetmezligi olan hastalardaki verisi sinirlidir.
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Eger IMFINZI™ nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacim ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMFINZI™ kullandiysaniz:
Eger yanhslikla recete edilenden daha yiiksek bir IMFINZI™ dozu uygulanmis oldugundan
stiphelenirseniz, tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

IMFINZI™ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMFINZI™yi kullanmay: unutursaniz:

IMFINZI™ alacaginiz bir randevuyu unutursaniz, randevunuzu tekrar planlamak i¢in hemen
doktorunuzu arayiniz.

Bu ilacin bir dozunu dahi atlamamaniz ¢ok 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

IMFINZI™ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile gériismeden IMFINZI™ kullanmay1 durdurmayimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMFINZI™"nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir; fakat yan etkiler herkeste goriilmez.

Size IMFINZI™ uygulandiginda, bazi ciddi yan etkiler yasayabilirsiniz (bkz. Boliim 2. “Ciddi
yan etkiler” alt baghigr).

Durvalumab ile gerceklestirilen klinik ¢alismalarda bildirilmis olan asagidaki yan etkilerden
herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuzla konusunuz:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Akciger iltihab1 (pndmonit)

Karaciger iltihab1

Bagirsak iltihabi

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

Bobrek iltihabi

Deri iltihab1

Kalp kasi iltihab1

Kas iltihab1

Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar

Beyin iltihab1 (ensefalit) ya da beyin ve omurilik ¢evresindeki zarda iltihap (menenjit)
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Sinirlerde iltihap

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok yaygin

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

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

Ishal

Kar agrisi

Deride dokiintii veya kasinti

Ates

Yaygin

Ciddi akciger enfeksiyonlari (zatiirre)

Agizda mantar enfeksiyonu

Dis ve ag1z yumusak dokusunda enfeksiyonlar

Grip benzeri hastalik

Hizli kalp atisina veya kilo kaybina neden olabilen normalden fazla galisan tiroid bezi

Ses kisikligi (disfoni)

Akcigerlerin iltihab1 (pndmonit)

Anormal karaciger testleri (aspartat aminotransferazda artig, alanin aminotransferazda
artis)

Gece terlemeleri

Kas agris1 (miyalji)

Anormal bobrek fonksiyon testleri (kan kreatininde artis)

Agrili idrar yapma

Bacaklarda sigsme (periferik 6dem)

Ates veya ylizde belirgin kizarikliga neden olabilen, ilacin inflizyonuna karsi gelisen
reaksiyon

Yaygin olmayan

Tiroid bezinin iltihab1

Bobrek iistli bezler tarafindan iiretilen hormonlarin iiretiminde yorgunluga neden olabilen
azalma

Akciger dokusunda yaralanma

Bulant1 veya daha az a¢ hissetmeye neden olabilen karaciger iltihab1 (hepatit)

Deride kabarciklanma

Mide veya bagirsak iltihabi (kolit)

Kas iltihab1

Idrar miktarinda azalmaya neden olabilen bébrek iltihab1 (nefrit)

Dermatit (bir tiir deri hastalig)
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Seyrek

Yiiksek kan sekeri seviyelerine neden olan durum (tip 1 diyabet)

Yorgunluga, idrar miktarinda artisa neden olabilen hipofiz bezi fonksiyonunun normalden
az calismasi (diabetes insipidus dahil hipopitiiitarizm)

Kalp iltihab1

Kaslarin zayifladigi ve kaslarin hizli bir sekilde yoruldugu bir durum (miyastenia gravis).
Omurilik ve beyin etrafindaki zarin inflamasyonu (menenjit)

Bagisiklik tepkimesinin neden oldugu diisiik kan pulcugu sayisi (immiin trombositopeni)
Mesane iltihabi. Belirti ve bulgular sik ve/veya agrili iseme, ani iseme hissi, idrarda kan,
alt karin bolgesinde agr1 veya basinci icerebilir.

Kemoterapi ile kombinasyon halinde IMFINZI™ alan hastalardaki klinik ¢alismalarda
asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin

Diisiik beyaz kan hiicresi sayis1
Diistik kirmizi kan hiicresi sayisi
Diisiik trombosit say1s1

Bulant1, kusma, kabizlik

Sag dokiilmesi

Daha az acikma

Yorgunluk veya gii¢siizliik hissi

e Oksiiriik
Yaygin

e Ishal

o Ates

o Ates belirtisi ile birlikte diisiik akyuvar sayisi

e Deride dokiintii veya kaginti

e Tiroid bezinin az ¢alismasi; tiroid bezinin fazla ¢alismast; tiroid bezi iltihab1

e (Ciddi akciger enfeksiyonlari (zatiirre)

e Dis ve ag1z yumusak dokusunda enfeksiyonlar

e Anormal karaciger testleri (aspartat aminotransferazda artis, alanin aminotransferazda
artis)

e Bacaklarda sisme (periferik 6dem)

e Karm agrisi

e Agiz veya dudaklarda iltihap

e Kas agris1 (miyalji)

e Akciger iltihab1 (pndmonit)

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Diisiik alyuvar, akyuvar ve trombosit sayisi (Pansitopeni)

e Bobrek iistii bezleri tarafindan iiretilen hormonlarin yorgunluga neden olacak sekilde
az salgilanmasi

e Bulanti veya daha az a¢ hissetmeye neden olabilen karaciger iltihab1

e Anormal bobrek fonksiyon testleri (kan kreatininde artis)

e Agrnli idrar yapma

e Ates veya ylizde belirgin kizariklifa neden olabilen, ilacin inflizyonuna kars1 gelisen

reaksiyon
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Yaygin olmayan

Agizda mantar enfeksiyonu

Grip benzeri hastalik

Tip I diyabet

Ses kisiklig: (disfoni)

Akciger dokusunda yaralanma
Mide veya bagirsak iltihabi (kolit)
o Gece terlemesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IMFINZI™’nin saklanmasi

IMFINZI™i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

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:

Flakonun ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IMFINZI™ i
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Uriiniin renginde bozukluk, bulanikli veya igerisinde goriiniir partikiiller gordiigiiniizde
IMFINZI™" yi kullanmayiniz.

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

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz IMFINZI™yi sehir suyuna veya ¢épe atmayniz.
'y g Y Y Y /4 )
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd.Sti.
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http://www.titck.gov.tr/

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 34330 Levent-Istanbul

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

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI  BILGILER SADECE SAGLIK PROFESYONELLERINE
YONELIKTIR:

Infiizyonun hazirlanmasi ve uygulanmasi
e Parenteral tibbi iirlinler partikiii madde ve renk bozukluguna karst gorsel olarak
incelenmelidir. Bu konsantre ¢ozelti, berrak ila opak arasi, renksiz ila hafif sar1 renkli,
gozle gorilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltidir. Eger ¢6zelti bulaniksa, renk bozuklugu
varsa veya gozle goriiliir partikiiller gézleniyorsa flakonu imha ediniz.
¢ Flakonu calkalamayiniz.

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

e Uriin, seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Seyreltilmis ¢ozelti dondurulmamalidir.
Mikrobiyolojik acidan bakildiginda, inflizyon i¢in hazirlanan ¢6zelti hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak oldugu takdirde, kullanim sirasindaki saklama
stireleri 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 saklanmissa, kullanilmadan once intravenodz 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 intraventz yoldan uygulayiniz.

e Ayni infiizyon hattindan bagka ilaglar1 birlikte uygulamayiniz.

e IMFINZI™ tek kullanimliktir. Flakonda kalan kisim varsa imha edilmelidir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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