Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IMDYLLTRA 1 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats und Losung zur Herstellung einer
Infusionslosung
IMDYLLTRA 10 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats und Losung zur Herstellung
einer Infusionslosung
Tarlatamab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist IMDYLLTRA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von IMDYLLTRA beachten?
Wie ist IMDYLLTRA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist IMDYLLTRA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist IMDYLLTRA und wofiir wird es angewendet?

IMDYLLTRA enthilt den Wirkstoff Tarlatamab. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
antineoplastische Substanzen genannt werden und gegen Krebszellen gerichtet sind.

IMDYLLTRA wird bei Erwachsenen zur Behandlung des kleinzelligen Lungenkarzinoms (small cell
lung cancer, SCLC) angewendet, das sich in der Lunge und/oder auf andere Teile des Korpers
ausgebreitet hat (SCLC im fortgeschrittenen Stadium). Es wird bei Erwachsenen angewendet, deren
Krebserkrankung auf die Behandlung mit einer platinhaltigen Chemotherapie nicht angesprochen hat
oder nicht mehr anspricht.

IMDYLLTRA unterscheidet sich von einer Chemotherapie. Der Wirkstoff in IMDYLLTRA,
Tarlatamab, arbeitet mit [hrem Immunsystem zusammen, um Zellen des kleinzelligen
Lungenkarzinoms ausfindig zu machen und zu zerstéren. Er wirkt, indem er ein Protein namens DLL3
auf den Krebszellen mit einem Protein namens CD3 auf T-Zellen (einer Art weiller Blutkdrperchen)
verbindet. Durch die Verbindung dieser Proteine aktiviert Tarlatamab die T-Zellen und veranlasst
diese dazu, Stoffe freizusetzen, die die Krebszellen abtoten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von IMDYLLTRA beachten?
IMDYLLTRA darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tarlatamab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie IMDYLLTRA erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Tarlatamab kann schwerwiegende Nebenwirkungen wie die unten aufgefiihrten verursachen.
Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie IMDYLLTRA erhalten.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei
Ihnen wihrend der Anwendung von IMDYLLTRA eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, da
moglicherweise eine Behandlung der Symptome erforderlich ist:

o Zytokinfreisetzungssyndrom (cytokine release syndrome, CRS); hierbei setzt Ihr Koérper
als Zytokine bezeichnete Substanzen in das Blut frei. Ein CRS tritt sehr hiufig auf und
kann lebensbedrohlich oder todlich sein. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder
begeben Sie sich in drztliche Behandlung, wenn bei IThnen Anzeichen und Symptome eines
CRS auftreten, einschlieflich:

o Fieber

Kurzatmigkeit, Atemnot

schneller oder unregelméBiger Herzschlag: Herzklopfen (Palpitationen)

Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

Schiittelfrost

Ubelkeit

Erbrechen

. Das Immuneffektorzellenassoziierte Neurotoxizititssyndrom (immune effector cell-
associated neurotoxicity syndrome, ICANS) ist ein lebensbedrohlicher, potenziell todlicher
Zustand, der das Gehirn und das Nervensystem betrifft. Diese Probleme kénnen Tage oder
Wochen nach der Behandlung mit IMDYLLTRA auftreten. Informieren Sie unverziiglich
Thren Arzt oder begeben Sie sich in érztliche Behandlung, wenn bei Ihnen Anzeichen oder
Symptome eines ICANS auftreten, einschliellich:

o Sprachstérungen

Gedichtnisverlust

Verdnderung oder Verminderung des Bewusstseins

Verwirrtheit

Orientierungslosigkeit oder Unvermdgen, klar zu denken (Delirium)

Krampfanfall

Gleichgewichts- oder Koordinationsstorung (Ataxie)

Schwiche oder Taubheit in den Armen und Beinen

Zittern der Hande oder GliedmaBen (Tremor)

. Kopfschmerzen

. Niedrige Anzahl an Neutrophilen, einer Art weiller Blutkorperchen, die Infektionen
bekimpfen (Neutropenie). Informieren Sie Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich
in drztliche Behandlung, wenn bei Ihnen Anzeichen oder Symptome einer Infektion
auftreten, einschliefllich:

o Schiittelfrost oder Zittern
o Wiérmegefiihl
o hohe Kdorpertemperatur

. Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), einschlieBlich iibermiBiger und lang
anhaltender Kontraktion der Atemmuskulatur, was zu Atembeschwerden fiihrt
(Bronchospasmus). Informieren Sie Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in
irztliche Behandlung, wenn bei Ihnen Anzeichen oder Symptome allergischer Reaktionen
auftreten, einschliellich:

o Ausschlag
o Schwierigkeiten beim Atmen
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Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie wihrend und nach der Infusion im Hinblick auf
Anzeichen und Symptome dieser Reaktionen tiberwachen und Sie und Thre Betreuungsperson iiber die
Anzeichen und Symptome von CRS und ICANS aufkléren.

Kinder und Jugendliche

IMDYLLTRA wurde bei Kindern oder Jugendlichen nicht untersucht. Die Behandlung mit
IMDYLLTRA wird bei Patienten unter einem Alter von 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von IMDYLLTRA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Verhiitung

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie schwanger sind, glauben,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden. IMDYLLTRA darf wéahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden. Grund ist, dass die Wirkungen von IMDYLLTRA bei
Schwangeren nicht bekannt sind. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, wird Thr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal vor Beginn der Behandlung mit IMDYLLTRA {iberpriifen, ob Sie
schwanger sind.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wéihrend der Behandlung mit IMDYLLTRA schwanger werden.
Ihr Arzt muss mit Thnen moglicherweise die potenziellen Risiken besprechen.

Wenn Sie schwanger werden konnen, miissen Sie wihrend der Behandlung mit IMDYLLTRA und
iiber einen Zeitraum von 2 Monaten nach Ihrer letzten Dosis eine zuverldssige Verhiitungsmethode
anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber geeignete Verhiitungsmethoden.

Wihrend der Behandlung mit IMDYLLTRA und fiir mindestens 2 Monate nach Ihrer letzten Dosis
sollten Sie nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von IMDYLLTRA in die
Muttermilch ilibergehen. Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

IMDYLLTRA kann groen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Dies ist auf Symptome zuriickzufiihren, die durch das
Immuneffektorzellenassoziierte Neurotoxizitdtssyndrom (ICANS) verursacht werden kdnnen. Wenn
bei Thnen nach einer Infusion von IMDYLLTRA das Nervensystem betreffende Nebenwirkungen wie
Schwindelgefiihl, Krampfanfille und Verwirrtheit auftreten, vermeiden Sie das Fiihren von
Fahrzeugen, das Bedienen schwerer oder potenziell gefahrlicher Maschinen und das Verrichten
gefiahrlicher Beschiftigungen oder Aktivitdten, bis diese Symptome abgeklungen sind.

IMDYLLTRA enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

IMDYLLTRA enthilt Polysorbat
Dieses Arzneimittel enthalt 0,04 mg Polysorbat 80 pro Durchstechflasche mit 1 mg sowie 0,2 mg pro
Durchstechflasche mit 10 mg. Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie

Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet
wurde.
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3. Wie ist IMDYLLTRA anzuwenden?
Wie IMDYLLTRA angewendet wird

IMDYLLTRA wird Thnen von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal als Infusion
(Tropfinfusion) in eine Vene iiber einen Zeitraum von 1 Stunde gegeben.

Sie erhalten an Tag 1 eine Dosis von 1 mg IMDYLLTRA. An Tag 8, Tag 15 und anschlieBend alle
2 Wochen erhalten Sie die vollsténdige Behandlungsdosis von 10 mg IMDYLLTRA.

Innerhalb von einer Stunde vor der Anwendung Threr ersten beiden Dosen von IMDYLLTRA erhalten
Sie Arzneimittel aus der Klasse der sogenannten Kortikosteroide, um Ihr Risiko fiir ein CRS zu
verringern. Diese erhalten Sie als Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene. Moglicherweise erhalten Sie
nach Thren ersten beiden IMDYLLTRA-Dosen auch eine Infusion von Fliissigkeiten in eine Vene.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie mit IMDYLLTRA behandelt werden sollten.

Ihr Arzt kann die Behandlung mit IMDYLLTRA verschieben oder vollstindig abbrechen, wenn bei
Ihnen ein CRS, neurologische Symptome oder andere schwere Nebenwirkungen auftreten.

Uberwachung nach der IMDYLLTRA-Infusion

Ihr Arzt wird Sie an Tag 1 und Tag 8 ab Beginn der IMDYLLTRA-Infusion 6 bis 8 Stunden lang in
einer medizinischen Einrichtung tiberwachen. Thr Arzt wird Sie dariiber informieren, wenn Sie langer
iiberwacht werden miissen. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie wéhrend der
Behandlung mit IMDYLLTRA auf Anzeichen und Symptome von CRS und das Nervensystem
betreffende Nebenwirkungen sowie auf andere Nebenwirkungen tiberwachen und Sie nach Bedarf
behandeln. Mdglicherweise werden Sie in ein Krankenhaus eingewiesen, wenn bei Ihnen wéhrend der
Behandlung mit IMDYLLTRA Anzeichen oder Symptome eines CRS oder neurologische Probleme
auftreten.

Sie sollten planen, sich fiir 24 Stunden ab Beginn jeder IMDYLLTRA-Infusion an Tag 1 und Tag 8 in
der Nihe einer medizinischen Einrichtung aufzuhalten und eine Betreuungsperson bei sich zu haben.

Fiir alle nachfolgenden Infusionen wird Thr Arzt Sie informieren, wie lange Sie nach der Infusion von
IMDYLLTRA mdglicherweise iiberwacht werden miissen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Teilen Sie Threm Arzt umgehend mit, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben:

o sehr haufig: plotzlich einsetzendes und schweres Entziindungssyndrom mit Symptomen wie
Fieber, Schiittelfrost, niedrigem Sauerstoffgehalt im Blut, Kopfschmerzen, erniedrigtem
Blutdruck, Ubelkeit oder Erbrechen — hierbei kann es sich um Anzeichen eines
Zytokinfreisetzungssyndroms (CRS) handeln.

o haufig: Zittern (oder Tremor), Verwirrtheit, Stéorungen der Hirnfunktion (Enzephalopathie),
Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie), Krampfanfille (Konvulsion) — hierbei kann es sich
um Anzeichen eines Immuneffektorzellenassoziierten Neurotoxizititssyndroms (ICANS)
handeln.
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Weitere mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit IMDYLLTRA berichtet:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

verminderter Appetit

Fieber (Pyrexie)

schlechter Geschmack im Mund (Dysgeusie)

Verstopfung

erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen (Anidmie)

Miidigkeit (Fatigue)

Unwohlsein (Ubelkeit)

korperliche Schwiche oder Energiemangel (Asthenie)

Kopfschmerzen

verminderte Anzahl von Neutrophilen, einer Art weiller Blutkorperchen, die Infektionen
bekampfen (Neutropenie)

niedrige Anzahl von Lymphozyten, einer Art weier Blutkorperchen (Lymphopenie)
Gewichtsabnahme

Erbrechen

trockener Husten oder Husten mit Auswurf, Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Durchfall

erhohte Leberenzymwerte (erhohte Alanin-Aminotransferase)

Juckreiz (Pruritus)

niedriger Natriumgehalt im Blut (Hyponatriimie)

niedriger Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

erhohte Leberenzymwerte (erhohte Aspartat-Aminotransferase)
niedriger Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiémie)
Schwindelgefiihl

Ausschlag

erniedrigte Anzahl von Blutplattchen (Bestandteile, die der Blutgerinnung dienen;
Thrombozytopenie)

niedriger Blutdruck

hoher Blutdruck

Muskelschmerzen (Myalgie)

erniedrigte Anzahl weiller Blutkérperchen

erniedrigte Anzahl bestimmter weiler Blutkorperchen (Leukopenie)
Schiittelfrost

Verwirrtheit (Verwirrtheitszustand)

Zittrigkeit der Hande und der Gliedmafen (Tremor)
Orientierungslosigkeit (Delirium)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Veranderung der normalen Funktion des Nervensystems (Neurotoxizitit)
Krampfanfall

Gleichgewichts- oder Koordinationsstdrung (Ataxie)

Sprachstorungen, Gedachtnisverlust, Personlichkeitsverdnderungen (Enzephalopathie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siche unten). Indem Sie
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Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Italia
Agenzia Italiana del Farmaco
Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

5. Wie ist IMDYLLTRA aufzubewahren?
IMDYLLTRA wird vom medizinischen Fachpersonal im Krankenhaus oder in der Klinik aufbewahrt.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflaschen

o Kiihl aufbewahren und transportieren (2 °C — 8 °C).

o Nicht einfrieren.

o In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Zubereitetes IMDYLLTRA (Infusionsbeutel)

. Sobald das Arzneimittel Raumtemperatur (20 °C — 25 °C) erreicht hat, hochstens fiir 8 Stunden
aufbewahren.

. Bei Lagerung im Kiihlschrank (bei 2 °C — 8 °C) muss der Infusionsbeutel innerhalb von
28 Tagen verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was IMDYLLTRA enthilt

- Der Wirkstoff ist: Tarlatamab.

- IMDYLLTRA 1 mg: Jede Durchstechflasche enthélt 1 mg Tarlatamab. Die Rekonstitution mit
Wasser fiir Injektionszwecke ergibt eine Tarlatamab-Endkonzentration von 0,9 mg/ml.

- IMDYLLTRA 10 mg: Jede Durchstechflasche enthidlt 10 mg Tarlatamab. Die Rekonstitution
mit Wasser fiir Injektionszwecke ergibt eine Tarlatamab-Endkonzentration von 2,4 mg/ml.
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- Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind: Glutaminsdure, Saccharose, Polysorbat 80 und
Natriumhydroxid (siehe Abschnitt 2).

- Die Losung (Stabilisator) enthélt: Citronenséure-Monohydrat, Lysinhydrochlorid,
Polysorbat 80, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke (siche Abschnitt 2).

Wie IMDYLLTRA aussieht und Inhalt der Packung

IMDYLLTRA ist ein Pulver zur Herstellung eines Konzentrats und Losung zur Herstellung einer
Infusionslésung. Jede Packung enthilt 1 Durchstechflasche aus Glas mit Pulver und
2 Durchstechflaschen mit 7 ml Lésung (Stabilisator).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niederlande

Pharmazeutischer Unternehmer
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niederlande

Hersteller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Italia

Amgen S.r.l.

Tel: +39 02 6241121

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2026.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfiigbar.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Das empfohlene Dosierungsschema von IMDYLLTRA besteht aus einer Anfangsdosis von 1 mg an
Tag 1, gefolgt von 10 mg an den Tagen 8 und 15 sowie danach alle 2 Wochen (siehe Tabelle 1).
IMDYLLTRA ist iiber einen Zeitraum von 1 Stunde bei einer Infusionsrate von 250 ml/Stunde
anzuwenden.

Tabelle 1: Empfohlenes Dosierungsschema von IMDYLLTRA

Dosis von IMDYLLTRA

Tag 1 1 mg

Tag 8 10 mg

Tag 15 und danach alle

2 Wochen 10mg

IMDYLLTRA ist zu rekonstituieren und anschlieSend weiter zu verdiinnen, bevor die Anwendung
durch intravenose Infusion erfolgt.

Rekonstituieren Sie IMDYLLTRA mit Wasser fiir Injektionszwecke. Rekonstituieren Sie
IMDYLLTRA-Durchstechflaschen nicht mit der Losung (Stabilisator).

Hinweise zur Rekonstitution und Verdiinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe unten.

Vorbereitung unter aseptischen Bedingungen

Bei der Vorbereitung der Infusionsldsung ist ein strenges aseptisches Verfahren einzuhalten, da
Tarlatamab-Durchstechflaschen keine antimikrobiellen Konservierungsstoffe enthalten.

Weitere Anweisungen

. Die Rekonstitution von IMDYLLTRA erfolgt mit Wasser fiir Injektionszwecke.
Verwenden Sie zur Rekonstitution von IMDYLLTRA nicht die Losung (Stabilisator). Die
Losung (Stabilisator) dient dazu, den Infusionsbeutel vor der Hinzugabe von rekonstituiertem
IMDYLLTRA zu beschichten, um eine Adsorption von IMDYLLTRA an Infusionsbeutel und
Infusionsleitung zu verhindern.

o Infusionsbeutel aus Ethylenvinylacetat (EVA), Polyolefin und Polyvinylchlorid (PVC) haben
sich unter den angegebenen Anwendungsbedingungen als mit Tarlatamab kompatibel erwiesen.

o Infusionsleitungen und Kathetermaterialien aus Polyolefin, PVC und Polyurethan haben sich
unter den angegebenen Anwendungsbedingungen als mit Tarlatamab kompatibel erwiesen.
o Die Verwendung von geschlossenen Transfersystemen (closed system transfer device, CSTD)

wird aufgrund des potenziellen Risikos fiir Medikationsfehler nicht empfohlen.
Kompatibilititspriifungen von Durchstechflaschenadapter-CSTDs mit IMDYLLTRA wurden
nicht durchgefiihrt.
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Vorbereitung der Infusionslésung

Rekonstitution von Tarlatamab

Tabelle 2: Erforderliche Menge an Wasser fiir Injektionszwecke fiir die Rekonstitution von
IMDYLLTRA?*

Stirke der IMDYLLTRA- Erforderliche Menge an Endkonzentration
Durchstechflasche Wasser fiir Injektionszwecke
fiir die Rekonstitution von
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

2 Jede Durchstechflasche enthilt ein Uberﬁillungsvolumen, um nach der Rekonstitution die Entnahme von 1,1 ml
(1 mg-Durchstechflasche) oder 4,2 ml (10 mg-Durchstechflasche) zu ermdglichen und so eine Anwendung in der
Konzentration der auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen Stérke zu gewahrleisten.

1. Uberfiihren Sie die erforderliche Menge an Wasser fiir Injektionszwecke (sieche Tabelle 2) in die
Tarlatamab-Durchstechflasche, um eine Tarlatamab-Endkonzentration von 0,9 mg/ml (1 mg-
Durchstechflasche) oder 2,4 mg/ml (10 mg-Durchstechflasche) zu erhalten. Lassen Sie das
Wasser an der Wand der IMDYLLTRA-Durchstechflasche herunterlaufen, geben Sie es nicht
direkt auf das lyophilisierte Pulver.

. Verwenden Sie zur Rekonstitution von IMDYLLTRA nicht die Losung
(Stabilisator).

2. Schwenken Sie den Inhalt vorsichtig. Nicht schiitteln.

3. Uberpriifen Sie visuell, dass die Losung klar bis leicht opaleszent, farblos bis leicht gelblich ist.
Nicht verwenden, wenn die Losung triibe ist oder Partikel enthilt.

Vorbereitung des IMDYLLTRA-Infusionsbeutels

Tabelle 3: Vorbereitungsanleitung fiir die 1-stiindige Infusion

Stirke der IMDYLLTRA- | Aus dem Dem Dem

IMDYLLTRA- Dosis Infusionsbeutel zu | Infusionsbeutel | Infusionsbeutel

Durchstechflasche entnehmende hinzuzufiigende | hinzuzufiigende
Menge an Menge an Menge an
9 mg/ml (0,9 %) Losung rekonstituiertem
Natriumchlorid- (Stabilisator) Tarlatamab
Injektionslosung

1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml

10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml

Hinweis: Die Endkonzentrationen fiir die Durchstechflaschen unterschiedlicher Stirke sind nach der
Rekonstitution NICHT identisch.

1. Verwenden Sie einen mit 250 ml 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionsldsung vorgefiillten
Infusionsbeutel.

2. Entnehmen Sie die erforderliche Menge an 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung
aus dem vorgefillten Beutel und verwerfen Sie diese (siche Tabelle 3). Lassen Sie etwaiges
Uberfiillungsvolumen in dem Infusionsbeutel unberiicksichtigt.

3. Geben Sie die Losung (Stabilisator) hinzu.

o Um den Infusionsbeutel zu beschichten, iiberfithren Sie 13 ml der Losung (Stabilisator) in
den Infusionsbeutel mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionsldsung.

o Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um Schaumbildung zu vermeiden. Nicht
schiitteln.
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4. Geben Sie das rekonstituierte IMDYLLTRA hinzu.
o Uberfiihren Sie die erforderliche Menge an rekonstituiertem IMDYLLTRA in den

stabilisierten Infusionsbeutel mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung und
der Losung (Stabilisator). Siehe Tabelle 3.

o Mischen Sie vorsichtig den Inhalt des Beutels, um Schaumbildung zu vermeiden. Nicht
schiitteln.
5. Entfernen Sie mithilfe einer leeren Spritze die im Infusionsbeutel vorhandene Luft, um
Schaumbildung zu vermeiden.
6. Fiillen Sie die Infusionsleitung mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung oder dem

fertig zubereiteten Arzneimittel vor.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den ortlich geltenden
Anforderungen zu beseitigen.

Art der Anwendung

Die Infusionsleitung fiir die Primedikation kann fiir IMDYLLTRA verwendet werden. Zwischen der
Anwendung der Begleitmedikationen und der IMDYLLTRA-Anwendung sollte die Infusionsleitung
gespiilt werden.

Der gesamte Inhalt von Tarlatamab ist {iber einen Zeitraum von 1 Stunde als intravendse Infusion mit
konstanter Durchflussrate mittels einer Infusionspumpe anzuwenden. Die Pumpe sollte

programmierbar, verriegelbar und elastomerfrei sein und iiber einen Alarm verfiigen.

Die Infusionsleitung wird mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung ODER dem fertig
zubereiteten Tarlatamab vorgefullt.

IMDYLLTRA ist iiber einen Zeitraum von 1 Stunde bei einer Infusionsrate von 250 ml/Stunde
anzuwenden.

Nach Abschluss der IMDYLLTRA-Infusion sollte die intravendse Infusionsleitung 3 — 5 Minuten lang
mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung gespiilt werden.

Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit

Ungedffnete Durchstechflasche
4 Jahre.
Verdiinnte Losung zur intravendésen Infusion (Infusionsbeutel)

Die chemische und physikalische Stabilitdt des gebrauchsfertigen Arzneimittels wurde fiir 28 Tage bei
2 °C bis 8 °C und fiir 8 Stunden bei 20 °C bis 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Falls es nicht sofort
verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen des gebrauchsfertig zubereiteten
Arzneimittels bis zur Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise
24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht liberschreiten, es sei denn, Rekonstitution und Verdiinnung haben
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.
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Die Aufbewahrungszeit umfasst die insgesamt zuldssige Zeit vom Zeitpunkt der Rekonstitution der
ersten Durchstechflasche bis zum Ende der Anwendung. Lassen Sie den Infusionsbeutel nach der
Entnahme aus dem Kiihlschrank Raumtemperatur erreichen und fithren Sie die Anwendung der
verdiinnten IMDYLLTRA-Infusionslésung innerhalb der bei Raumtemperatur zuldssigen
Auftbewahrungsdauer (die die Infusionsdauer beinhaltet) durch. Wenn der zubereitete Inhalt im
Tarlatamab-Infusionsbeutel nicht innerhalb der angegebenen Zeitraume und unter Einhaltung der
angegebenen Temperaturen angewendet wird, muss er weggeworfen werden; er darf nicht erneut
gekiihlt werden.

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.
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