B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IMDYLLTRA 1 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji
IMDYLLTRA 10 mg proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji
tarlatamab

VNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IMDYLLTRA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMDYLLTRA
Jak stosowa¢ lek IMDYLLTRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek IMDYLLTRA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl

1. Co to jest lek IMDYLLTRA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IMDYLLTRA zawiera substancj¢ czynng tarlatamab. Nalezy on grupy lekow zwanych lekami
przeciwnowotworowymi, ktore dziataja na komorki nowotworowe.

Lek IMDYLLTRA jest stosowany u dorostych pacjentow w leczeniu drobnokomorkowego raka ptuca
(ang. Small Cell Lung Cancer, SCLC), ktory rozprzestrzenit si¢ w ptucach i (lub) innych czgéciach
ciata (SCLC w stadium rozsiewu). Jest on stosowany u dorostych pacjentow, u ktorych rak nie
odpowiadat Iub przestat odpowiadac na leczenie chemioterapia zawierajaca platyne.

Lek IMDYLLTRA roézni si¢ od chemioterapii. Substancja czynna leku IMDYLLTRA, tarlatamab
wspotpracuje z uktadem odpornosciowym pacjenta, wykrywajac i niszczac komorki
drobnokomoérkowego raka ptuca. Dziala on poprzez potaczenie biatka o nazwie DLL3 znajdujacego
si¢ na komoérkach nowotworowych oraz biatka o nazwie CD3 znajdujacego si¢ na komoérkach T, ktore
sg rodzajem biatych krwinek. Poprzez potaczenie ze sobg tych biatek tarlatamab aktywuje komorki T,
powodujac uwalnianie przez nie substancji zabijajacych komoérki nowotworowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMDYLLTRA

Kiedy nie stosowa¢ leku IMDYLLTRA

- jesli pacjent ma uczulenie na tarlatamab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W przypadku braku pewnosci, przed rozpoczeciem przyjmowania leku IMDYLLTRA nalezy omowic
to z lekarzem lub pielegniarka.

38



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tarlatamab moze powodowac ciezkie dzialania niepozadane, takie jak te wymienione ponizej. W
przypadku pytan przed rozpoczeciem przyjmowania leku IMDYLLTRA nalezy omowic¢ to z
lekarzem.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych podczas
przyjmowania leku IMDYLLTRA nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie objawow:

. Zespo6l uwalniania cytokin (ang. Cytokine Release Syndrome, CRS) wystepuje, gdy
organizm uwalnia do krwi substancje zwane cytokinami. CRS wystepuje bardzo czesto i
moze zagraza¢ zyciu lub zakonczy¢ sie zgonem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapia jakiekolwiek objawy CRS, w

. goraczka,

. duszno$¢, trudnosci w oddychaniu,

. szybkie lub nieregularne bicie serca: kotatanie serca,

. zawroty glowy,

. bol glowy,

. dreszcze,

° nudnosci,

. wymioty.

. Zespol neurotoksycznos$ci zwiazanej z komérkami efektorowymi ukladu odpornosciowego
(ang. Immune Effector Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome, ICANS) to stan
zagrazajacy Zyciu, potencjalnie Smiertelny, ktéry wplywa na mozg i uklad nerwowy.
Problemy te moga wystapic kilka dni lub tygodni po podaniu leku IMDYLLTRA. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub natychmiast zglosié si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe ICANS, w tym:

° trudno$ci w mowieniu,

utrata pamigci,

zmieniona lub obnizona $wiadomos¢,

splatanie,

poczucie dezorientacji lub niezdolno$¢ do jasnego mys$lenia (majaczenie),

napad,

utrata rownowagi lub koordynacji (ataksja),

ostabienie lub drgtwienie rak i nog,

drzenie rak lub konczyn (drzenie),

bol glowy.

. Male stezenie neutrofili, rodzaju bialych krwinek zwalczajacych zakazenie (neutropenia):
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
wystapig jakiekolwiek objawy CRS, w tym:

. dreszcze lub drzenie,
. uczucie ciepta,
. wysoka temperatura ciata.
. Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢), w tym nadmierne i przedluzone skurcze miesni drog

oddechowych powodujace trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli). Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapia jakiekolwiek
objawy reakcji alergicznych, w tym:

e wysypka,

. trudnosci w oddychaniu.

Lekarz lub pielggniarka bedg monitorowac objawy przedmiotowe i podmiotowe tych reakcji podczas i
po infuzji oraz poinformujg pacjenta i jego opiekuna o objawach CRS i ICANS.
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Dzieci i mlodziez

Lek IMDYLLTRA nie byt badany u dzieci ani mlodziezy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
IMDYLLTRA u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek IMDYLLTRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i antykoncepcja

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku. Leku
IMDYLLTRA nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. Powodem jest fakt, ze nie sg znane skutki
stosowania leku IMDYLLTRA u kobiet w ciazy. Jesli pacjentka jest w ciazy lub moze zaj$¢ w ciaze,
lekarz lub pielggniarka sprawdzi, czy pacjentka jest w ciazy przed rozpoczeciem stosowania leku
IMDYLLTRA.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie leczenia lekiem IMDYLLTRA zajdzie sie w cigze.
Lekarz moze omowic z pacjentka potencjalne ryzyko.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, podczas leczenia lekiem IMDYLLTRA i przez 2 miesiace po
przyjeciu ostatniej dawki musi stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne (kontrole urodzen). Nalezy
omowic z lekarzem odpowiednie metody antykoncepcji.

Podczas leczenia lekiem IMDYLLTRA oraz przez co najmniej 2 miesigce po przyjeciu ostatniej
dawki nie nalezy karmi¢ piersia. Nie wiadomo, czy sktadniki leku IMDYLLTRA przenikaja do mleka
matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek IMDYLLTRA moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jest to spowodowane objawami, ktore moga by¢ wywotane przez zespot
neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS). W
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych wptywajacych na uktad nerwowy, takich jak zawroty
glowy, napady i splatanie po podaniu leku IMDYLLTRA, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow,
obshugiwania cigzkich lub potencjalnie niebezpiecznych maszyn oraz wykonywania niebezpiecznych
zawodow lub czynnosci do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek IMDYLLTRA zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek IMDYLLTRA zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,04 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce 1 mg oraz 0,2 mg w kazdej fiolce 10 mg.

Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.
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3. Jak stosowa¢é lek IMDYLLTRA
Jak bedzie podawany lek IMDYLLTRA

Lek IMDYLLTRA bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke w postaci wlewu dozylnego
(kroplowki) trwajacego ponad 1 godzine.

Pacjent otrzyma dawke 1 mg leku IMDYLLTRA w dniu 1. Pacjent otrzyma petng dawke
terapeutyczng 10 mg leku IMDYLLTRA w dniu 8., dniu 15. a nastgpnie co 2 tygodnie.

W ciaggu godziny przed przyjeciem dwoch pierwszych dawek leku IMDYLLTRA pacjent otrzyma lek
z grupy kortykosteroidow, ktéry pomoze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia CRS. Lek zostanie podany w
postaci wlewu dozylnego (kroplowki). Po przyjeciu dwoch pierwszych dawek leku IMDYLLTRA
pacjent moze rowniez otrzymac ptyny we wlewie dozylnym.

Lekarz okresli, jak dtugo pacjent powinien by¢ leczony lekiem IMDYLLTRA.

Lekarz moze op6zni¢ lub catkowicie zaprzestac leczenia lekiem IMDYLLTRA, jesli u pacjenta
wystapi CRS, problemy neurologiczne lub inne cigzkie dziatania niepozadane.

Monitorowanie po infuzji leku IMDYLLTRA

Lekarz bedzie monitorowac pacjenta przez 6 do 8 godzin od rozpoczecia infuzji leku IMDYLLTRA w
dniu 1. oraz w dniu 8. w placowce opieki zdrowotnej. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczne
bedzie dluzsze monitorowanie. Podczas leczenia lekiem IMDYLLTRA lekarz lub pielegniarka beda
monitorowaé wystepowanie objawow CRS i dziatan niepozadanych wptywajacych na uktad nerwowy,
a takze innych dziatan niepozadanych, i w razie potrzeby zastosuja odpowiednie leczenie. W
przypadku wystapienia objawéw CRS lub probleméw neurologicznych podczas leczenia lekiem
IMDYLLTRA moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Nalezy zaplanowa¢ pobyt w poblizu placowki opieki zdrowotnej przez 24 godziny od rozpoczgcia
kazdej infuzji leku IMDYLLTRA w dniu 1. oraz w dniu 8. oraz zapewni¢ sobie opieke osoby
towarzyszacej.

W przypadku wszystkich przysztych infuzji lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo po podaniu leku
IMDYLLTRA konieczne bedzie monitorowanie jego stanu zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan

niepozadanych:

. bardzo czesto: nagly i cigzki zespot zapalny z objawami takimi jak gorgczka, dreszcze, niskie
stezenie tlenu we krwi, bol glowy, obnizone cisnienie krwi, nudnos$ci lub wymioty — moga to
by¢ objawy zespotu uwalniania cytokin (CRS).

. czesto: drzenie (lub drgawki), splatanie, zaburzenia funkcji mézgu (encefalopatia), trudnosci w
komunikacji (afazja), napady (drgawki) — moga to by¢ objawy zespotu neurotoksycznosci
zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS).
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Inne mozliwe dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku IMDYLLTRA zglaszano nastgpujace inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

zmniejszony apetyt,

goraczka,

nieprzyjemny smak w ustach (dysgeuzja),

zaparcia,

zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),

zmeczenie,

mdtosci (nudnosci),

ostabienie fizyczne lub brak energii (astenia),

bol glowy,

zmniejszona liczba neutrofili, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie (neutropenia),
zmniejszona liczba limfocytow, rodzaju biatych krwinek (limfopenia),
obnizona masa ciala,

wymioty,

suchy lub mokry kaszel, dusznosci (dusznosc),

biegunka,

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferazy alaninowej),
swedzenie ($wiad),

zmniejszone st¢zenie sodu we krwi (hiponatremia),

zmniejszone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej),
zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia),

zawroty glowy,

wysypka,

zmniejszona liczba ptytek krwi, sktadnikéw pomagajacych w krzepnieciu krwi
(trombocytopenia),

niskie ciSnienie krwi,

wysokie cisnienie krwi,

bol migsni (mialgia),

zmniejszona liczba krwinek biatych,

zmniejszona liczba niektoérych biatych krwinek (leukopenia),

dreszcze,

splatanie (stan splatania),

drzenie rak i konczyn (drzenie),

uczucie dezorientacji (majaczenie).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

zmiana w prawidtowej aktywnos$ci uktadu nerwowego (neurotoksycznosc),
napad,

utrata rownowagi lub koordynacji (ataksja),

trudno$ci w mowieniu, utrata pamigci, zmiany osobowosci (encefalopatia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
rowniez zgtasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek IMDYLLTRA
Lek IMDYLLTRA bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub klinice.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie fiolki po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki

. Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8§°C).
. Nie zamrazac.
. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przygotowany lek IMDYLLTRA (worek infuzyjny)

. Po osiagnieciu temperatury pokojowej (20°C — 25°C) przechowywac¢ nie dtuzej niz 8 godzin.

. W przypadku przechowywania w stanie schtodzonym (2°C — 8°C) worek infuzyjny nalezy
zuzy¢ w ciggu 28 dni.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek IMDYLLTRA

- Substancja czynng leku jest tarlatamab.

- IMDYLLTRA 1 mg: kazda fiolka zawiera 1 mg tarlatamabu. Rekonstytucja z uzyciem wody do
wstrzykiwan prowadzi do uzyskania koncowego st¢zenia tarlatamabu wynoszacego 0,9 mg/ml.

- IMDYLLTRA 10 mg: kazda fiolka zawiera 10 mg tarlatamabu. Rekonstytucja z uzyciem wody
do wstrzykiwan prowadzi do uzyskania koncowego stezenia tarlatamabu wynoszacego
2,4 mg/ml.

- Pozostate sktadniki proszku to: kwas glutaminowy, sacharoza, polisorbat 80 i sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2).

- Roztwor (stabilizator) zawiera kwas cytrynowy jednowodny, lizyny chlorowodorek,
polisorbat 80, sodu wodorotlenek i wodg¢ do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek IMDYLLTRA i co zawiera opakowanie

IMDYLLTRA to proszek do koncentratu i roztwor, do sporzadzania roztworu do infuzji. Kazde
opakowanie zawiera 1 szklang fiolke z proszkiem i 2 fiolki z 7 ml roztworu (stabilizator).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia
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Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026.

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego IMDYLLTRA obejmuje dawke poczatkowa

1 mg w dniu 1., a nastepnie 10 mg w dniach 8., 15. i co 2 tygodnie (patrz tabela 1). Produkt leczniczy
IMDYLLTRA nalezy podawa¢ w ciggu 1 godziny z szybkoscia infuzji wynoszaca 250 ml/godzing.

Tabela 1. Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego IMDYLLTRA

Dawka produktu leczniczego IMDYLLTRA

Dzien 1. 1 mg
Dzien 8. 10 mg

Dzien 15. i nastepnie co
2 tygodnie 10 mg

Produkt leczniczy IMDYLLTRA nalezy najpierw poddaé rekonstytucji, a nastepnie dodatkowo
rozcienczy¢ przed podaniem w infuzji dozylne;j.

Podda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA rekonstytucji z uzyciem wody do wstrzykiwan. Do
rekonstytucji produktu leczniczego IMDYLLTRA nie nalezy uzywac roztworu (stabilizatora).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego, patrz ponizej.
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Przygotowanie w warunkach aseptycznych

Podczas przygotowywania roztworu do infuzji nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki, poniewaz
fiolki z tarlatamabem nie zawierajg konserwantow przeciwbakteryjnych.

Inne instrukcje

Rekonstytucja produktu leczniczego IMDYLLTRA odbywa si¢ przy uzyciu wody do
wstrzykiwan. Do rekonstytucji produktu leczniczego IMDYLLTRA nie nalezy uzywaé
roztworu (stabilizatora). Roztwor (stabilizator) stuzy do pokrycia worka infuzyjnego przed
dodaniem produktu leczniczego IMDYLLTRA po rekonstytucji, aby zapobiec adsorpcji
produktu leczniczego IMDYLLTRA do workéw infuzyjnych i linii infuzyjne;j.

Wykazano, ze worki infuzyjne wykonane z etylowinylooctanu (EVA), poliolefiny i polichlorku
winylu (PVC) sa zgodne z tarlatamabem w okre$lonych warunkach podawania.

Wykazano, ze materialy, z ktorych wykonane sg linie infuzyjne i cewniki, sktadajace si¢ z
poliolefiny, PVC i poliuretanu, sg zgodne z tarlatamabem w okreslonych warunkach podawania.
Nie zaleca si¢ stosowania zamknietych systemow transferu leku (CSTD) ze wzgledu na
potencjalne ryzyko btedu w podawaniu lekow. Nie przeprowadzono badan zgodnosci adapterow
do fiolek CSTD z produktem leczniczym IMDYLLTRA.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Rekonstytucja tarlatamabu

Tabela 2. Wymagana ilo§¢ wody do wstrzykiwan w celu rekonstytucji produktu leczniczego

IMDYLLTRA?
Moc produktu leczniczego Hos¢ wody do wstrzykiwan Stezenie koncowe
IMDYLLTRA w fiolce wymagana do rekonstytucji
produktu leczniczego
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

2 Kazda fiolka zawiera nadmiar produktu, aby po rekonstytucji mozna byto pobraé¢ 1,1 ml (fiolka 1 mg) lub
4,2 ml (fiolka 10 mg) i zapewni¢ podanie produktu w stezeniu zgodnym z podanym na etykiecie fiolki.

1.

Przenie$¢ wymagang ilos¢ wody do wstrzykiwan (patrz tabela 2) do fiolki z tarlatamabem, aby

uzyskac stezenie koncowe tarlatamabu wynoszace 0,9 mg/ml (fiolka 1 mg) lub 2,4 mg/ml

(fiolka 10 mg). Wode nalezy kierowac¢ wzdtuz $cianek fiolki IMDYLLTRA, a nie bezposrednio

na liofilizowany proszek.

. Do rekonstytucji produktu leczniczego IMDYLLTRA nie nalezy uzywaé roztworu
(stabilizatora).

Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢. Nie wstrzgsaé.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor jest klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko

z6ttego. Nie uzywac, jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki stale.
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Przygotowanie worka infuzyjnego z produktem leczniczym IMDYLLTRA

Tabela 3. Instrukcja przygotowania do 1-godzinnej infuzji

Moc produktu Dawka Objetos¢ Objetosé Objetosé
leczniczego produktu roztworu chlorku | roztworu tarlatamabu po
IMDYLLTRA w | leczniczego sodu 9 mg/ml (stabilizatora) rekonstytucji do
fiolce IMDYLLTRA | (0,9%) do do dodania do dodania do
wstrzykiwan, worka worka
ktora nalezy infuzyjnego infuzyjnego
pobraé z worka
infuzyjnego
1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml
10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml
Uwaga: stezenia koncowe dla fiolek z r6zng mocg produktu leczniczego NIE sa takie same po rekonstytucji.
1. Nalezy uzy¢ worek infuzyjny wstepnie wypetniony 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan.
2. Pobra¢ wymagang objetos$¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan z wstgpnie

wypehionego worka infuzyjnego i wyrzuci¢ (patrz tabela 3). Nalezy zignorowa¢ nadmiar
roztworu w worku infuzyjnym.

3. Dodac¢ roztwor (stabilizator).
. Aby pokry¢ worek infuzyjny, nalezy przela¢ 13 ml roztworu (stabilizatora) do worka
infuzyjnego zawierajacego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.
. Delikatnie wymieszac¢ zawarto$¢ worka, aby unikng¢ powstawania piany. Nie wstrzgsac.

4. Doda¢ produkt leczniczy IMDYLLTRA po rekonstytucji.
. Przenie$§¢ wymagang objetos$¢ produktu leczniczego IMDYLLTRA po rekonstytucji do
stabilizowanego worka infuzyjnego zawierajagcego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
do wstrzykiwan oraz roztwor (stabilizator). Patrz tabela 3.

. Delikatnie wymieszac¢ zawarto$¢ worka, aby unikng¢ powstawania piany. Nie wstrzgsac.
5. Usuna¢ powietrze z worka infuzyjnego za pomoca pustej strzykawki, aby unikna¢ powstawania
piany.
6. Napetni¢ lini¢ infuzyjng roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan albo

przygotowanym produktem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sposéb podawania

Do podania produktu leczniczego IMDYLLTRA mozna uzy¢ tej samej linii infuzyjnej, ktorej uzyto do
premedykacji. Nalezy przeptukac¢ lini¢ infuzyjna migdzy podaniem produktu leczniczego stosowanego
jednoczesnie a produktem leczniczym IMDYLLTRA.

Cala zawartosc¢ tarlatamabu nalezy poda¢ w postaci infuzji dozylnej trwajacej 1 godzine, o statym
przeptywie przy uzyciu pompy infuzyjnej. Pompa powinna posiada¢ funkcje programowania, blokade,

powinna by¢ wykonana z materialu nieelastomerowego oraz wyposazona w alarm.

Lini¢ infuzyjna nalezy napetni¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan ALBO
przygotowanym tarlatamabem.

Produkt leczniczy IMDYLLTRA nalezy podawaé¢ w ciggu 1 godziny z szybkoscig infuzji wynoszaca
250 ml/godzing.

Po zakonczeniu infuzji produktu leczniczego IMDYLLTRA lini¢ dozylnej infuzji nalezy przeptukac
przez 3—5 minut roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

46




Warunki przechowywania i termin waznosci

Nieotwarta fiolka
4 lata.
Rozcienczony roztwor do infuzji dozylnej (worek infuzyjny)

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzytkowania przez 28 dni w temperaturze od 2°C
do 8°C oraz przez 8 godzin w temperaturze od 20°C do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty od razu, to za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i zazwyczaj nie
powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba zZe rekonstytucja i
rozcienczenie odbyly si¢ w kontrolowanych i sprawdzonych warunkach aseptycznych.

Czas przechowywania obejmuje catkowity czas od momentu rekonstytucji pierwszej fiolki do
zakonczenia podawania. Po wyjeciu z lodowki nalezy pozostawi¢ worek z roztworem do momentu
osiggnigcia temperatury pokojowej i podac rozcienczony roztwor produktu leczniczego IMDYLLTRA
dozylnie w dopuszczalnym czasie przechowywania w temperaturze pokojowej (wliczajac czas
podawania). Jesli przygotowany w worku roztwor tarlatamabu nie zostanie podany w wyznaczonym
czasie 1 w wyznaczonej temperaturze, nalezy go wyrzucic; nie nalezy go ponownie przechowywaé w
lodéwce.

Identyfikowalnos¢é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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