VIMDYLLTRA® (tarlatamab) DOLEZITE INFORMACIE PRE
- KARTA PACIENTA ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tito €ast vypini predpisujtici lekar. = Tento pacient je lieceny liekom IMDYLLTRA® obsahujici liecivo tarlatamab

Ten ient ie lieéenv liekom IMDYLLTRA® (biSpecifickd T-lymfocyty angaZujtica molekula (BITE®)).
ento pacie t Je lieceny lieko = IMDYLLTRA® je indikovand ako monoterapia na liecbu dospelych pacientov
s malobunkovym karcinémom pltc v pokrocilom Stadiu (extensive-stage small cell

Meno pacienta/telefénne &islo lung cancer, ES-SCLC), ktori vyZaduju systémovu lieGbu po progresii ochorenia pocas
prvoliniovej liecby alebo po prvoliniovej liecbe chemoterapiou na béze platiny.
Détum a Gas prve] infizie lieku IMDYLLTRA® = IMDYLLTRA® mdze spdsobit vedlajSie UCinky, ktoré mozu byt zavainé a Zivot

ohrozujldce, ako syndrom uvolfiovania cytokinov (cytokine release syndrome, CRS)
a syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (immune
Meno predpisujliceho lekdra/telefonne Eislo effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

Popis a liecbu CRS alebo ICANS néjdete v SPC lieku IMDYLLTRA® (bod 4.2 a 4.4).
l_\ktpélne platné SPC ndjdete na web_ovy’ch strankach Statneho Ustavu pre kontrolu
'WIMDYLLTRA® je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii lieciv: www.sukl.sk., po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

0 bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Ak sa u tohto pacienta vyskytne ktorykolvek z priznakov uvedenych

na tejto karte, bezodkladne kontaktujte predpisujticeho lekara.

Nazov zdravotnickeho zariadenia

AMN Verzia: 1.0 Datum schvalenia SUKL: Jul 2026

Této karta pacienta spliia ienky registracie lieku a je ilend Statnym pre kontrolu
lieCiv.




DOLEZITE INFORMACIE
PRE PACIENTOV/OPATROVATELOV

IMDYLLTRA® moze spdsobit zavazné alebo Zivot ohrozujuce vedlajsSie

ucéinky, ako je syndrom uvolfiovania cytokinov (CRS) a syndrom

neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS).

OKAMZITE kontaktujte svojho lekéra alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc,

ak sa u vas vyskytne KTORYKOLVEK z nasledujucich priznakov:

= horticka (38,0 °C alebo vy$sia) = silna bolest hlavy

= nizky krvny tlak (hypotenzia) = zimnica alebo triaska

= tazkosti s dychanim = tazka nevolnost, vracanie alebo hnacka

= rychly alebo nepravidelny tlkot srdca = zachvat

= zmétenost, poruchy reci, = strata rovnovahy, slabost alebo necitlivost
zmeny paméti alebo osobnosti = extrémna ospalost alebo znizena troven

= zdvraty alebo pocit na omdletie vedomia

Tento zoznam neobsahuje véetky mozné vedlajsie cinky IMDYLLTRY®. Podrobné informécie najdete
v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Pocas liecby liekom IMDYLLTRA® sa vzdy poradte so svojim
lekarom o uzivani akychkolvek inych liekov.

DOLEZITE INFORMACIE
PRE PACIENTOV/OPATROVATELOV

Pocas 24 hodin od zatiatku poddvania kazdej infuzie lieku IMDYLLTRA®
v 1. a 8. def musite zostat v sprievode opatrovatela v blizkosti vhodného
zdravotnickeho zariadenia (napr. nemocnice, kde prebieha liecha).

OKAMZITE KONTAKTUJTE svojho predpisujticeho lekara, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z priznakov uvedenych na tejto karte.

OKAMZITE VYHLADAJTE LEKARSKU POMOGC, ak sa nemozete
skontaktovat so svojim lekdrom.

NESOFERUJTE ani neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytnd
neurologické priznaky, ako su zévraty, zachvaty alebo zméatenost, az kym
tieto priznaky dplne nevymiznu.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obrétte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
Ucinkov, ktoré niesu uvedené v Pisomnej informacii pre pouZivatela. Podozrenia na
vedrajsie Gcinky mdZete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hiasenim podozreni na vedlajSie Gcinky moZete prispiet k ziskaniu dalsich informécii
0 bezpecnosti tohto lieku.

V hidseni, prosim, uvedte aj nézov lieku a Cislo $arze, ktord vam bola podand, ak ho
mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky moZete hlasit aj spoloénosti Amgen Slovakia s.r.o.,
Bottova 2A, 811 09 Bratislava, tel.: + 421 2 321 114 49, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com.



