Se desconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en ninos.

IMFINZI con quimioterapia* es la opcion de tratamiento de primera eleccion
nimero 1recetadat para adultos con cdncer de los conductos biliares o
(colangiocarcinoma) o cdncer de vesicula biliar localmente avanzado o metastdsico.

* Gemcitabina y cisplatino. ® IM FI NZI®

t Basado en las recetas médicas estadounidenses para el cdncer avanzado de las vias biliares desde durvalumab
septiembre de 2022 hasta agosto de 2025. cton forlayenaus Lse S0 maimt

¢Qué es IMFINZI? INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA

IMFINZI es un medicamento recetado que se usa para ¢Cudl es la informacién mds importante que debo saber acerca de IMFINZI® (durvalumab)?
tratar a adultos con un tipo de cdncer llamado cancer |\ r|NZ) es un medicamento que se puede utilizar para tratar ciertos tipos de céncer y que trabaja
de las vias biliares (biliary tract cancer, BTC), incluido  jnt6 con el sistema inmunitario. IMFINZI puede hacer que el sistema inmunitario atague 6rganos

el clar]cer dil |OIS concllucltog.kla.lI|GII"$ASF(I?\IOZI|0nglodcarc!lr)omo) y tejidos sanos en cualquier parte del cuerpo y afecte su funcionamiento. En ocasiones, estos
W €l GelEg=r @S le) Wesligtie) (el puede utilizarse  ,ohlemas pueden llegar a ser graves o potencialmente mortales y podrian provocar la muerte.

en combinacion con los medicamentos de quimioterapia  pyedes presentar més de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas pueden ocurrir

gemcitabina y cisplatino cuando el BTC se haya en cualquier momento durante el tratamiento o incluso después de que este haya finalizado.
extendido a los tejidos cercanos (localmente avanzado)

o a otras partes del cuerpo (metastdsico).
Se desconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en nifos. medicamento IMFINZI.

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional que aparece en las paginas
30 a 33 y haz clic en lo siguiente Informacién de prescripcién completa incluida la Guia del



https://www.azpicentral.com/pi.html?product=imfinzi
https://www.imfinzi.com/
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general. INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)
Llama o consulta a tu proveedor de atencion médica de inmediato si
presentas algiin signo o sintoma nuevo o que empeora, incluidos los
siguientes:

Problemas pulmonares: tos, falta de aire y dolor en el pecho

= sconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en nifios. Para obtener mds Informacién de seguridad importante, haz clic aqui.
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Comprender los
tipos de cancer
de las vias
biliares (BTC)

El cancer de los conductores biliares
y el cancer de vesicula biliar son tipos
de cancer de las vias biliares.

Los cdnceres de las vias biliares son poco frecuentes y se forman
en las células de los conductos biliares o de la vesicula biliar.

Pueden afectar
al higado.

Pueden ser
consecuencia de
una inflamacion
u obstruccién de

los conductos
biliares a lo largo
del tiempo.

Caracteristicas de estos tipos de cancer:

Por lo general, no
causan sintomas
en las primeras
etapas.

A menudo, ya se
han diseminado
a otras partes
del cuerpo en
el momento del
diagndstico.

Conductos biliares

Los conductos biliares son una serie de tubos
delgados ubicados en el higado. Su funciéon
principal es transportar la bilis, que se produce en
el higado, desde el higado directamente hasta
los intestinos o la vesicula biliar. La bilis ayuda al
cuerpo a digerir las grasas de los alimentos.

(

Vesicula biliar

La vesicula biliar es un érgano
pequeno en el que se almacena la
bilis. Se encuentra debajo del higado.




Cémo
encontrar
apoyo

Tener cancer de los conductos biliares
(colangiocarcinoma) o cdncer de
vesicula biliar en localmente avanzado
o metastdsico conlleva desafios. Sin
embargo, tienes apoyo disponible
como ayuda en tu proceso. Estos
recursos pueden proporcionar lo
siguiente:

Informacién adicional sobre su tipo
de cdncer

Consejos mds utiles para vivir con
cdncer y atravesar el tratamiento

Apoyo emocional ofrecido por
conexiones con otros pacientes

Para personas con cancer de los
conductos biliares (colangiocarcinoma)

. F()UND;\TION'

Cholangiocarcinoma Foundation (CCF)

La fundacién CCF se dedica a mejorar la calidad de vida de
las personas que tienen colangiocarcinoma. Con un enfoque
centrado en el paciente, la fundacion se ha convertido en
lider en investigacion, educacién y apoyo a la comunidad.
Desde encontrar el equipo de atencién médica adecuado
con el mapa de especialistas, hasta encontrar un mentor con
CholangioConnect y mucho mas, la CCF puede ser un recurso
valioso para pacientes y cuidadores.

Visite cholangiocarcinoma.org.

Cinco (5) recursos que destacan el papel de la nutricién
durante el tratamiento contra el cdncer.

Visite cholangiocarcinoma.org/five-for-friday-5-
ways-to-use-nutrition-to-fight-cancer/

Para personas con cancer de vesicula biliar

I

gicancers
ALLIANCE

Alianza contra el Cdncer Gastrointestinal
La Alianza contra el Céancer Gastrointestinal
trabaja para crear conciencia y brindar
educacién y defensa a las personas que
tienen tipos de cdncer gastrointestinal,
como el céncer de vesicula biliar.
Visite gicancersalliance.org.

S

GALLBLADDER CANCER
FOUNDATION

Gallbladder Cancer Foundation
La misién de la fundacién Gallbladder
Foundation es recaudar fondos para la
investigacion del cdncer de vesicula biliar con el
fin de encontrar curas para este tipo de cancer
raro y agresivo. También proporcionan una
amplia gama de recursos para los pacientes
y cuidadores, incluidas formas de conectarse
a través de grupos de apoyo virtuales y un
registro de pacientes, e informacion sobre
biomarcadores, estudios clinicos, alimentacion y
nutriciéon, y mucho més.
Visite gallbladdercancer.org.


https://www.cholangiocarcinoma.org
https://www.gicancersalliance.org
https://gallbladdercancer.org
https://www.cholangiocarcinoma.org/five-for-friday-5-ways-to-use-nutrition-to-fight-cancer/
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IMFINZI +
quimioterapia* ayuda

a tratar el cancer de

los conductos biliares
(colangiocarcinoma)y el
cancer de vesicula biliar
localmente avanzado o
metastasico.

* Gemcitabina y cisplatino.

Consulta la pagina 10 para obtener informacién
sobre como se estudié IMFINZI + quimioterapia*.

IMFINZ]I CON QUIMIOTERAPIA* ES LA
OPCION DE TRATAMIENTO DE PRIMERA
ELECCION NUMERO 1 RECETADA'

para adultos con cdncer de los conductos biliares (colangiocarcinoma)
o cancer de vesicula biliar localmente avanzado o metastdsico.

IMFINZI es una inmunoterapia, que es un tipo de tratamiento que trabaja con el sistema inmunitario del cuerpo
para ayudar a combatir el cdncer. IMFINZI puede hacer que el sistema inmunitario ataque las células sanas.
* Gemcitabina y cisplatino.

t Basado en las recetas médicas estadounidenses para el cdncer avanzado de las vias biliares desde
septiembre de 2022 hasta agosto de 2025.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas algin signo o sintoma
nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

Problemas intestinales: diarrea (heces blandas) o evacuaciones mads frecuentes de lo habitual; heces
negras, alquitranadas o pegajosas, o con sangre o mucosidad; y dolor intenso o sensibilidad en la zona del

estomago (abdomen) 3 IM FI NZI®

Para obtener mds Informacidén de seguridad importante, haz clic aqui. durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL



>

cComo se
estudio
IMFINZI?

Un estudio clinico comparé dos grupos de adultos

con cancer de los conductos biliares o cancer de
vesicula biliar localmente avanzado o metastasico:

El objetivo principal del estudio era medir el tiempo de vida de las personas (lo que
se denomina supervivencia general). Consulta la pagina 12 para ver los resultados

personas recibieron
IMFINZI + quimioterapia*

* Gemcitabina y cisplatino.

del estudio.

344

personas recibieron
placebo (sin medicamento)
+ quimioterapia*

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)

Llama o consulta a tu proveedor de atencion médica de inmediato si presentas algin signo o sintoma
nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

Problemas hepaticos: coloracién amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos, nduseds o vomitos
intensos, dolor en el lado derecho de la zona del estémago (abdomen), orina oscura (color té) y sangrado o
aparicion de moretones con mads facilidad de lo normal

Para obtener mds Informacidén de seguridad importante, haz clic aqui.

O IMFINZI

durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL


https://www.imfinzi.com/
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¢Cuales fueron
los resultados
de los estudios
clinicos con
IMFINZI +
quimioterapia?

En adultos con cancer de los conductos
biliares (colangiocarcinoma) o cdncer de

vesicula biliar localmente avanzado o
metastdsico

* Gemcitabina y cisplatino.

12

Se desconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en nifnos.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas
alguin signo o sintoma nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

Problemas de las gldndulas hormonales: dolores de cabeza que no desaparecen o
dolores de cabeza inusuales; sensibilidad de los ojos a la luz; problemas en los ojos;
latidos cardiacos acelerados; aumento de la sudoracién; cansancio extremo; aumento o
pérdida de peso; sentir mdas hambre o mds sed de lo habitual; orinar con mas frecuencia
de lo habitual; caida del cabello; sensacién de frio; estrefimiento; voz mds grave; mareos
o desmayos; y cambios en el estado de dnimo o el comportamiento, como disminucion
del deseo sexual, irritabilidad o problemas de memoria

Para obtener mas Informacién de seguridad importante, haz clic aqui.

IMFINZI + quimioterapia* ayudé a las personas a vivir por mas
tiempo en comparacién con quienes recibieron quimioterapia* sola. ] Yo

me

Mediana de supervivencia general de A

12.8

_—— _
meses i meses IMFINZI con quimioterapia

redujo el riesgo de muerte

en un 20 %
en comparacién con la quimioterapio* sola.

con IMFINZI + quimioterapia* con

El estudio midié la mediana de supervivencia general, que es la cantidad de tiempo desde el
inicio del tratamiento que la mitad de la persona seguia todavia con vida.
La fecha limite para la recopilacién de datos fue el 11 de agosto de 2021.

IMFINZI + quimioterapia* es la primera y unica opcion de tratamiento basada en
inmunoterapia con datos de supervivencia a los 4 anos con tipos de BTC avanzados

En un andlisis de seguimiento a los 4 aios:

w
-~ de los adultos que recibieron

12% IMFINZI + quimioterapia* todavia 4%
seguian con vida

de los adultos que recibieron quimioterapia*
sola todavia seguian con vida

Se realizé un andlisis de seguimiento, denominado andlisis post-hoc, con un grupo de personas que participaron en el estudio clinico
original. Este andlisis se realizd aproximadamente 4 afos después de que el Ultimo paciente comenzara el tratamiento en este
estudio y midio la supervivencia general a los 4 afos. Dada la naturaleza de esta enfermedad, en este andlisis se evalué a un menor
numero de pacientes. Debido a las limitaciones del andilisis, los resultados son descriptivos y su experiencia puede ser diferente.
La fecha limite para la recopilacién de datos fue el 28 de febrero de 2025.

* Gemcitabina y cisplatino.

O IMFINZI

durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL


https://www.imfinzi.com/
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o ry
cCuales fueron
En el estudio clinico, IMFINZI con
Ios res u Ita d os quimioterapia* redujo el riesgo de
que el cancer creciera o se propagara

[ ]
d el eStUd |O en un 25 % en comparacién con la

quimioterapia* sola.

clinico con
I M FI N z I y con quimioterapia* vivieron sin que sus tumores crecieran o se
propagaran durante 7 meses en comparacién con 6 meses

qUimiOtera pia?* en las personas que recibieron quimioterapia* sola.
(continuacion)

* Gemcitabina y cisplatino.

En el estudio, la mitad de las personas que recibieron IMFINZI

La fecha limite para la recopilacion de datos fue el 11 de agosto de 2021.

INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas algtin signo o sintoma
nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

Problemas renales: disminucién de la cantidad de orina, sangre en la orina, hinchazén de los tobillos y 3 IM FI NZI®

pérdida del apetito
) .. . . . ) durvalumab
Para obtener mds Informacién de seguridad importante, haz clic aqui. Ijection forIntrvenos Use 50 g/l



https://www.imfinzi.com/

>

¢cComo funciona
IMFINZI?

IMFINZI es un tratamiento de inmunoterapia que
actua ayudando al sistema inmunitario del cuerpo.

>

¢Como funciona la
quimioterapia?

La quimioterapia es un tratamiento que destruye las células cancerosas de rapido
crecimiento en el cuerpo. La quimioterapia también puede afectar las células sanas.

IMFINZI también puede atacar a las células sanas.
Conoce a los protagonistas clave:

; ; ! ! ! ‘ ! El sistema inmunitario actia como | Las células anémalas, si el sistema Las células cancerosas proliferan La quimioterapia tiene la capacidad de

Conoce a los protagonistas clave:

Cuando aparecen células cancerosas en el cuerpo, | El PD-L1es una proteina que IMFINZI actua uniéndose al PD-L1 ...de modo que el sistema inmunitario
el sistema inmunitario trabaja para reconocerlas y camufla las células cancerosas y bloquedndolo para eliminar su pueda detectar y atacar mejor estas sistema de defensa del cuerpo contra inmunitario no las detecta de forma anormal y se multiplican destruir células de rapido crecimiento,
atacarlas. | para que el sistema inmunitario camuflgje... células cancerosas. IMFINZI también Célula sana Célula anémala Sistema inmunitario infecciones y enfermedades y, por lo | y destruye, pueden acabar rapidamente. En este punto, la como las células cancerosas, en todo el
) . . o no las detecte. puede afectar las células sanas. general, puede detectary destruir las convirtiéndose en cdncer. quimioterapia, un tipo de tratamiento cuerpo.
Célula sana Sistema inmunitario | células anémalas | contra el cdncer, puede ser de ayuda - . :
: ’ : Dado que la quimioterapia puede destruir
las células de rapido crecimiento, las células
| Y | sanas también pueden verse afectadas.
)
l INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién) o l )
| Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas alguin signo o sintoma nuevo ° | INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacion)
o que empeora, incluidos los siguientes: , . . Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas alguin signo o sintoma
| Célula cancerosa Quimioterapia | nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:
Célula cancerosa IMFINZI Problemas c.'le la piel: sarpullido; piccxzén.; crrwpollas o c!escachic'?n de If: piel; Ilqgo§ o E’Jlfzera:s dolorosas en la ® IM FI NZI® !’roblemas cllel -péncreas: d.olor en la parte superior de la zona del estémago (abdomen), nduseas o vémitos t.) IM FI NZI®
16 | boca, la nariz, la garganta o la zona genital; fiebre o sintomas gripales; y ganglios linfaticos inflamados durvalumab 18 | intensos y pérdida del apetito durvalumab
Para obtener mds Informacién de seguridad importante, haz clic aqui. R e Doy Para obtener mas Informacién de seguridad importante, haz clic aqui. Inection fo ntravenous Use 50 ma/mL.


https://www.imfinzi.com/
https://www.imfinzi.com/
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TESPACIC

 a la vida mas alld del cancer

Inicioy
preparacion
para el
tratamiento

En la siguiente seccién, encontrards consejos
para prepararte para los dias de infusién,
informacién sobre qué llevar estos dias, asi
como recursos de apoyo financiero.



cCOmo se
administra
IMFINZI?

IMFINZI es una infusion intravenosas (i.v.).
Recibirds IMFINZI en el consultorio de tu
médico o en un centro de infusién. Para la
primera parte del tratamiento, IMFINZI
se administra con quimioterapia.* Para la
segunda parte del tratamiento, IMFINZI
se administra solo.

* Gemcitabina y cisplatino.

Informacion clave que debes saber
sobre tu infusién

¢Cudnto dura una infusion?

Las infusiones de IMFINZI duran aproximadamente 60 minutos. Tus citas
podrian durar mas si el médico decide hacer andlisis de sangre. Tras la infusion
de IMFINZI, es posible que recibas otra infusién de quimioterapia.*

La duracion de estos tratamientos puede variar.

¢Con qué frecuencia se realizan las infusiones?

Recibirds infusiones cada 3 semanas cuando se te administre
IMFINZI con quimioterapia.* Posteriormente, recibirds infusiones de
IMFINZI solo cada 4 semanas.

Recuerda creer en ti mismo

El tratamiento puede tener sus altibagjos, pero lo que permanece
constante es tu determinacién. Todo esfuerzo cuenta.

¢Por cudnto tiempo necesitaré tratamiento?

IMFINZI se administra con quimioterapia* al principio. Muchas personas
pueden entonces continuar su tratamiento con IMFINZI sin quimioterapia.*

La cantidad de cursos de tratamientos la determinard tu médico, segun el
estado del cancer. Dejaras de recibir IMFINZI si el cdncer progresa o si ya no
puedes tolerar los efectos secundarios.

* Gemcitabina y cisplatino.
INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas
algun signo o sintoma nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

También pueden surgir problemas en otros érganos y tejidos. Estos no son

todos los signos y sintomas de problemas del sistema inmunitario que pueden
producirse con IMFINZI. Liama o consulta a tu proveedor de atencién médica de
inmediato si presentas algun signo o sintoma nuevo o que empeora, que puede
incluir: dolor en el pecho, latidos cardiacos irregulares, falta de aire o hinchazén de
los tobillos; confusién, somnolencia, problemas de memoria, cambios en el estado
de dnimo o el comportamiento, rigidez en el cuello o problemas de equilibrio;
hormigueo, entumecimiento o debilidad en los brazos o las piernas; visidon doble, visién
borrosa, sensibilidad a la luz, dolor en los ojos 0 cambios en la vision; dolor o debilidad
muscular persistentes o intensos, calambres musculares, dolor, rigidez o hinchazon en
las articulaciones; y niveles bajos de glébulos rojos y aparicién de moretones.

Para obtener mas Informacién de seguridad importante, haz clic aqui.

Al comenzar el tratamiento, es
importante que comprendas que puedes
tener efectos secundarios.

Es importante llevar un registro de los
efectos secundarios e informar a tu
equipo médico sobre cualquier signo o
sintoma nuevo o que empeore durante y
después del tratamiento.

Haz clic aqui para descargar una version
imprimible del rastreador de efectos
secundarios y facilitar el control de
cualquier efecto secundario.

O IMFINZI

durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL



https://www.imfinzi.com/content/dam/website-services/us/498-rwd-imfinzi-com/pdf/btc-side-effects-tracker.pdf
https://www.imfinzi.com/

El dia del tratamiento, lleva lo siguiente: Notas

Utiliza el espacio que aparece a continuacion para anotar cualquier otra pregunta que tengas o para tomar notas durante la cita.

Antes del tratamiento, no olvides

hacer lo siguiente:
o= . 1@t

alin Bebe mucha agua y come algo
ligero. También es recomendable Tu tarjeta de Un suéter o una manta, ya Bdlsamo labial, locién y caramelos
° Cémo me llevar una botella de agua y algunos identificacion/seguro. que puede hacer frio en el duros que sirvan para aliviar la
6 bocadillos por si te da hambre. centro de tratamiento. sequedad en la piel y los labios.

preparo
para el

No lo olvides: asegtrate de
- Vistete con ropa comoda y pr?grqr.n’ar tu préxima cita para
4 ), la infusion antes de abandonar

tratamiento?

holgada. . .
el centro de tratamiento. Si es
Un poco de planificacién puede Una lista de los Actividades para mantenerte posible, intenta relajarte durante
contribuir en gran medida g medicamentos que estds ocupado, como materiales de lectura, el resto del dia.
mejorar tu experiencia durante tomando actualmente. rompecabezas y dispositivos moviles.
el tratamiento. A continuacion,
encontro;as 1c;JIgunas suge;encms , Anota las preguntas que
ara ayudarte a prepararte. .
P Y prep ® puedas tener. INFORMACION DE SEGURIDAD SELECCIONADA (continuacién)

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas algin signo o sintoma nuevo o
que empeora, incluidos los siguientes:

Reacciones a la infusién que a veces pueden ser graves o potencialmente mortales. Los signos y sintomas de
las reacciones a la infusiéon pueden incluir: escalofrios o temblores, picazén o sarpullido, enrojecimiento, falta de N

. ol . e ®
aire o sibilancias, mareos, sensacién de desmayo, fiebre y dolor de espalda o de cuello. ° IM FI N Z I

Para obtener mds Informacidén de seguridad importante, haz clic aqui.



https://www.imfinzi.com/

Notas

Utiliza el espacio que aparece a continuacién para anotar cualquier otra pregunta que tengas o para tomar notas durante la cita.

Asistencia con el transporte AstraZeneca quiere que tengas
opciones de apoyo disponibles.

AstraZeneca /\
Access
Nt

El programa AstraZeneca Access 360™ puede

Air Charity Network ayudarte a comenzar el tratamiento con
Ofrece transporte aéreo gratuito a centros IMFINZI. Para obtener mds informacién, llama al
R médicos para pacientes con dificultades 1-844-ASK-A360 (1-844-275-2360), de lunes a
ecu rsos econdémicas o que no pueden desplazarse en viernes de 8 a. m. a 6 p. m., hora del este, o visita
transporte publico. Visita aircharitynetwork.org. MyAccess360.com.

financieros

El Programa de Ahorro para Pacientes de
IMFINZI estd disponible para ayudar con los
costos de bolsillo de IMFINZI para pacientes
elegibles con seguro comercial. Para obtener mas
informacioén, visita www.azpatientsupport.com.

Road To Recovery® de American Cancer Society
Coordina los traslados con un conductor voluntario de
American Cancer Society o con un socio de transporte

local para ofrecer transporte a los pacientes de ida y
vuelta al centro de tratamiento. Visita cancer.org.

Se desconoce'si'IMFINZl'es seguroy eficaz en ninos.



https://aircharitynetwork.org
https://www.cancer.org/support-programs-and-services/road-to-recovery.html
https://www.myaccess360.com/
https://www.azpatientsupport.com/
https://www.myaccess360.com/
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¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber acerca de IMFINZI®
(durvalumab)?

IMFINZI es un medicamento que se puede utilizar para tratar ciertos tipos de
cdncery que trabaja junto con el sistema inmunitario. IMFINZ| puede hacer que el
sistema inmunitario ataque érganos y tejidos sanos en cualquier parte del cuerpo
y afecte su funcionamiento. En ocasiones, estos problemas pueden llegar a ser
graves o potencialmente mortales y podrian provocar la muerte. Puedes presentar
mads de uno de estos problemas al mismo tiempo. Estos problemas pueden ocurrir
en cualquier momento durante el tratamiento o incluso después de que este haya
finalizado.

Llama o consulta a tu proveedor de atencién médica de inmediato si presentas
algun signo o sintoma nuevo o que empeora, incluidos los siguientes:

Problemas pulmonares: tos, falta de aire y dolor en el pecho

Problemas intestinales: diarrea (heces blandas) o evacuaciones mds
frecuentes de lo habitual; heces negras, alquitranadas o pegajosas, o con
sangre o mucosidad; y dolor intenso o sensibilidad en la zona del estémago
(abdomen)

Problemas hepdticos: coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca
de los ojos, nGuseas o vomitos intensos, dolor en el lado derecho de la zona
del estémago (abdomen), orina oscura (color té) y sangrado o aparicién de
moretones con mds facilidad de lo normal

Problemas de las glandulas hormonales: dolores de cabeza que no
desaparecen o dolores de cabeza inusuales; sensibilidad de los ojos a la

luz; problemas en los ojos; latidos cardiacos acelerados; aumento de la
sudoracion; cansancio extremo; aumento o pérdida de peso; sentir mds hambre
o mds sed de lo habitual; orinar con mas frecuencia de lo habitual; caida del
cabello; sensacién de frio; estrefimiento; voz mds grave; mareos o desmayos;

y cambios en el estado de dnimo o el comportamiento, como disminucion del
deseo sexual, irritabilidad o problemas de memoria

Problemas renales: disminucion de la cantidad de orina, sangre en la orina,
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Recibir tratamiento médico de inmediato puede ayudar a evitar que estos problemas se agraven. Tu proveedor de atencién

Problemas de la piel: sarpullido; picazén; ampollas o descamacion de la piel; llagas o ulceras dolorosas en la boca, la
nariz, la garganta o la zona genital; fiebre o sintomas gripales; y ganglios linfaticos inflamados

Problemas del pdncreas: dolor en la parte superior de la zona del estémago (abdomen), nGuseas o vomitos intensos y
pérdida del apetito

También pueden surgir problemas en otros érganos y tejidos. Estos no son todos los signos y sintomas de problemas
del sistema inmunitario que pueden producirse con IMFINZI. Liama o consulta a tu proveedor de atencién médica
de inmediato si presentas algtin signo o sintoma nuevo o que empeora, que puede incluir: dolor en el pecho, latidos
cardiacos irregulares, falta de aire o hinchazén de los tobillos; confusidon, somnolencia, problemas de memoria, cambios
en el estado de dnimo o el comportamiento, rigidez en el cuello o problemas de equilibrio; hormigueo, entumecimiento
o debilidad en los brazos o las piernas; vision doble, visién borrosa, sensibilidad a la luz, dolor en los ojos o cambios en
la visién; dolor o debilidad muscular persistentes o intensos, calambres musculares, dolor, rigidez o hinchazon en las
articulaciones; y niveles bajos de gldbulos rojos y aparicion de moretones.

Reacciones a la infusién que a veces pueden ser graves o potencialmente mortales. Los signos y sintomas de las
reacciones a la infusién pueden incluir: escalofrios o temblores, picazén o sarpullido, enrojecimiento, falta de aire o
sibilancias, mareos, sensacién de desmayo, fiebre y dolor de espalda o de cuello.

Rechazo de un érgano o tejido trasplantado. El proveedor de atencién médica debe indicarte los signos y sintomas
que debes informar y monitorearte segun el tipo de trasplante de érgano o tejido que hayas recibido.

Complicaciones, incluida la enfermedad de injerto contra huésped (EICH), en personas que han recibido un
trasplante de médula ésea (células madre) con células madre de un donante (alogénico). Estas complicaciones
pueden ser graves y causar la muerte. Pueden producirse si te sometiste a un trasplante antes o después de recibir
tratamiento con IMFINZI. El proveedor de atencidén médica te monitoreard para detectar estas complicaciones.

médica te realizard pruebas para detectar estos problemas durante el tratamiento con IMFINZI. El proveedor de atencién

médica puede tratarte con corticosteroides o medicamentos de reemplazo hormonal. También puede ser necesario que retrase o

suspenda por completo el tratamiento con IMFINZI si presentas efectos secundarios graves.
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durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/n

hinchazén de los tobillos y pérdida del apetito

Para obtener mds Informacién de seguridad importante, haz clic aqui.



https://www.imfinzi.com/
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Antes de recibir IMFINZI, informa al proveedor de atencién médica sobre todas
tus afecciones, incluidos los siguientes casos:

« Tienes problemas del sistema inmunitario, como enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa o lupus.

» Has recibido un trasplante de érgano o tejido, incluido un trasplante de cérnea.

» Has recibido o planeas recibir un trasplante de células madre que utiliza células
madre de un donante (alogénico).

» Has recibido radioterapia en la zona del pecho.

« Tienes una afeccién que afecta tu sistema nervioso, como miastenia grave o
sindrome de Guillain-Barré.

« Estds embarazada o planeas quedar embarazada. IMFINZI puede dafar al bebé
en gestacion.

Mujeres que pueden quedar embarazadas:

El proveedor de atencién médica te hard una prueba de embarazo antes de
que comiences el tratamiento con IMFINZI.

Debes usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante
los 3 meses después de recibir la Ultima dosis de IMFINZI. Habla con el proveedor
de atencion médica sobre los métodos anticonceptivos que puedes usar durante
este periodo.

Informa al proveedor de atencién médica de inmediato si quedas embarazada
o crees que puedes estar embarazada durante el tratamiento con IMFINZI.

o Estds amamantando o planeas amamantar. Se desconoce si IMFINZI pasa a la
leche materna. No amamantes durante el tratamiento ni durante los 3 meses
después de recibir la ultima dosis de IMFINZI.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que
tome, tanto los de venta con receta como los de venta libre, las vitaminas y los
suplementos herbarios.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de IMFINZI?
IMFINZI puede causar efectos secundarios graves (consulta las paginas 30 y 31).

Entre los efectos secundarios mds frecuentes de IMFINZI, cuando se usa con gemcitabina y cisplatino, en adultos con cancer de las
vias biliares (biliary tract cancer, BTC) se incluyen sensacién de cansancio, nduseas, estrefiimiento, disminucion del apetito, dolor de
estédmago (zona abdominal), erupciones cutdneas y fiebre.

Inférmale al proveedor de atencidén médica sobre cualquier efecto secundario que te moleste o que no desaparezca. Estos no son
todos los efectos secundarios posibles de IMFINZI. Consulta con tu proveedor de atencidén médica o farmacéutico para obtener mas
informacion.

Llama a tu médico para obtener asesoramiento médico acerca de los efectos secundarios. Puedes informar los efectos secundarios

relacionados con los productos de AstraZeneca [4. Si prefieres informar a la FDA, visita www.FDA.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-
1088.

{Qué es IMFINZI?

IMFINZI es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con un tipo de cdncer llamado cdncer de las vias biliares (BTC),
incluido el cancer de los conductos biliares (colangiocarcinoma) y el cancer de la vesicula biliar. IMFINZI puede utilizarse en combinacién
con los medicamentos de quimioterapia gemcitabina y cisplatino cuando el BTC se haya extendido a los tejidos cercanos (localmente

avanzado) o a otras partes del cuerpo (metastdsico).

Se desconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en nifos.

O IMFINZE

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional que aparece en las pdaginas 30 a 32 y haz clic en durvalumab
lo siguiente Informacién de prescripciéon completa incluida la Guia del medicamento IMFINZI. hiection for ntravenous Use 50 mg/m


https://www.azpicentral.com/pi.html?product=imfinzi
https://us-aereporting.astrazeneca.com/
https://us-aereporting.astrazeneca.com/
https://www.FDA.gov/medwatch
https://www.imfinzi.com/
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Consulta la Informacion de seguridad importante adicional que aparece en las pagindas 30 a 33 y haz clic en lo
siguiente Informacién de prescripciéon completa incluida la Guia del medicamento IMFINZI

Se desconoce si IMFINZI es seguro y eficaz en nifos.

IMFINZI es una marca comercial registrada y AstraZeneca Access 360 es una marca ® IM FI NZ|®

comercial del grupo de empresas AstraZeneca.
AstraZeneca& el i

©2026 AstraZeneca. Todos los derechos reservados. US-113164 Ultima actualizacién 7/26 durvalumab

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL


https://www.azpicentral.com/pi.html?product=imfinzi
https://www.imfinzi.com/bile-duct-cancer-gallbladder-cancer/resources/patient-resources.html
https://www.imfinzi.com/
https://www.astrazeneca-us.com/
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