Para usted y su cuidador

Después de la infusio

de IMDELLTRA®

Utilice esta quia para realizar un
seqguimiento de la informacion importante y
de los efectos secundarios para que pueda
mantener informado a su proveedor de
atencién médica.
| —
No son personas reales con CPCP-EE.

¢Qué es IMDELLTRA® (tarlatamab-dlle)?

IMDELLTRA® es un medicamento recetado que se usa para tratar a adultos con cdncer de pulmén de
células pequenas en estadio extenso (CPCP-EE), que es un cdncer que se ha propagado por todo el
pulmén o a otras partes del cuerpo, y que han recibido tratamiento con quimioterapia que contiene
platino, y no funcioné o ya no funciona. Se desconoce si IMDELLTRA® es seguro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre IMDELLTRA®?
IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios que pueden ser graves, potencialmente
mortales o causar la muerte, incluidos:

» Sindrome de liberacion de citocinas (SLC). EI SLC es comun durante el tratamiento con
IMDELLTRA® y puede ser grave, poner en peligro la vida o causar la muerte. Informe a su
proveedor de atencién médica o busque ayuda médica de inmediato si presenta cualquier signo
o sintoma de SLC, incluidos:

— fiebre de 100,4 °F (38 °C) 0 mas — problemas con el equilibrio y el movimiento,
— presién arterial baja como dificultad para caminar
— cansancio — problemas de corazdn, higado o rifdn

ritmo cardiaco acelerado o mareos codqulos de sangre o sangrado inusual o
problemas o dificultad para respirar sangrado que dura mucho tiempo
nduseas y vomitos

confusién, inquietud o sensacién de ansiedad

®
Consulte la Informacion importante de sequridad I M E E L LT RA

adicional, incluidas las ADVERTENCIAS EN forinjection
RECUADRO, en las paginas 7 a 9. (J[a r|atamab_d”e) 1mg &10 mg single-use vials



Debe permanecer a menos de 1 hora de un entorno de atencién
médica durante un total de 48 horas desde el inicio de la infusion
de IMDELLTRA® después de las dosis del dia 1y del dia 8 del ciclo 1,
acompanado por un cuidador.

Puede experimentar efectos secundarios graves después de la
infusién. Si aparece alguno de los siguientes signos y sintomas, tome
nota de cuando ocurre y llame a su proveedor de atencién médica.

Miembros importantes del equipo de atencion e informacién de contacto

Nombre del centro

Nombre/Funcion: de infusién/Funcién:

Ndmero de teléfono: Nidmero de teléfono:

Sintomas de SLC

El SLC es comin durante el tratamiento con IMDELLTRA® y puede ser grave, poner en peligro
la vida o causar la muerte.

En estudios clinicos, el 73 % de los eventos de SLC en personas que recibieron IMDELLTRA®
ocurrieron después de la primera dosis y el 60 % ocurrieron después de la sequnda dosis. EI 15 % de
los eventos de SRC ocurrieron después de la tercera dosis.

» fiebre de 100,4 °F (38 °C) 0 més

» presidn arterial baja

® cansancio

®» ritmo cardiaco acelerado o mareos
» dolor de cabeza

» problemas o dificultad para respirar
» nduseas y vémitos

» confusién, inquietud o sensacién de ansiedad

» problemas de equilibrio y movimiento, como
dificultad para caminar

» problemas de corazdén, higado o rifién

» codqulos de sangre o sangrado inusual o
sangrado que dura mucho tiempo

Utilice el espacio en las siguientes paginas de esta quia para

tomar notas y realizar un sequimiento de como se siente.

Consulte la Informacion importante de seqguridad adicional,
incluidas las ADVERTENCIAS EN RECUADRO, en las paginas 7 a 9.

Problemas neuroldgicos

IMDELLTRA® puede causar problemas neurolégicos que pueden ser graves, potencialmente
mortales o causar la muerte y pueden ocurrir dias o semanas después de recibir IMDELLTRA®.

» cambios en el gusto

» dolor de cabeza

» entumecimiento u hormigueo en las manos y
los pies

® mareo

» dificultad para dormir

» debilidad muscular o entumecimiento de
brazos o piernas

» problemas para caminar o pérdida del
equilibrio o la coordinacién

» dificultad para hablar, pérdida de memoria o
cambios de personalidad

» confusidn, desorientacién, pensamiento lento
o dificultad para pensar con claridad

» desmayo o pérdida del conocimiento
» convulsiones

» temblores

» somnolencia

» falta de energia

Signos de recuento bajo de células sanguineas a los que hay que
prestar atencion después de la infusion

La disminucién del recuento de células sanguineas puede ser grave.

» Recuento bajo de glébulos blancos
(neutropenia), lo que puede aumentar el
riesgo de infeccién.

» Recuento bajo de glébulos rojos (anemia), lo
que puede causar cansancio y dificultad para
respirar.

» Recuento bajo de plaquetas
(trombocitopenia), lo que puede causar
hematomas o problemas de sangrado.

Signos de infeccion a tener en cuenta después de la infusién

IMDELLTRA® puede causar infecciones graves que pueden poner en peligro la vida y causar la

muerte.

» fiebre de 100,4 °F (38 °C) o mas
» tos

» dolor en el pecho

® cansancio

» dificultad para respirar

» erupcién dolorosa

» dolor de garganta o secrecién nasal

» dolor al orinar

» sensacion de debilidad o malestar general

» infecciones por hongos en la boca u otras
areas
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Signos de problemas hepaticos a tener en cuenta después de la infusion

® cansancio ® orina oscura
» pérdida de apetito » coloracién amarillenta de la piel o de la parte
» dolor en la zona superior derecha del blanca de los ojos

estémago (abdomen)

¢Cuando debo llamar al consultorio de mi médico?

Llame a su proveedor de atencion médica u obtenga ayuda médica de inmediato si presenta
cualquier signo o sintoma de SLC, problemas neurolégicos, infecciones o problemas
hepaticos.

¢Cuando debo acudir directamente a la sala de emergencias?

IMDELLTRA® puede causar reacciones alérgicas que pueden ser graves. Vaya a la sala de
emergencias mds cercana o busque ayuda de inmediato si presenta signos o sintomas de
una reaccion alérgica grave durante el tratamiento, incluidos:

» problemas o dificultad para respirar » tos
» dolor u opresién en el pecho o la espalda » sensacion de mareo o aturdimiento
» sibilancias ® erupcién cutdnea

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de IMDELLTRA®. Llame a su médico para
obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Los efectos secundarios mas comunes de IMDELLTRA® también incluyen

Los efectos secundarios mds comunes de IMDELLTRA® también incluyen:

® cansancio » dolor muscular u éseo
» disminucién del apetito » constipacién

» sabor desagradable o metdlico en la boca » nduseas

» fiebre

" Consulte la Informacion importante de seqguridad adicional, I M D E L LT RA

incluidas las ADVERTENCIAS EN RECUADRO, en las paginas 7 a 9. (tarlatamab-dlle) resmesege seiss



Consulte la Informacion importante de seqguridad adicional,
incluidas las ADVERTENCIAS EN RECUADRO, en las paginas 7a 9.

Indicacion e informacién importante de seguridad

¢Qué es IMDELLTRAP (tarlatamab-dlle)?

IMDELLTRA® es un medicamento recetado
gue se usa para tratar a adultos con cédncer
de pulmdn de células pequeiias en estadio
extenso (CPCP-EE), que es un cancer que se ha
propagado por todo el pulmén o a otras partes
del cuerpo, y que han recibido tratamiento con

qguimioterapia que contiene platino, y no funcioné

o ya no funciona. Se desconoce si IMDELLTRA®
es sequro y eficaz en nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE
SEGURIDAD

¢Cual es la informacién mas importante que
deberia saber sobre IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos secundarios

gue pueden ser graves, potencialmente
mortales o causar la muerte, incluidos:

» Sindrome de liberacion de citocinas (SLC).
ElI SLC es comuin durante el tratamiento con
IMDELLTRA® y puede ser grave, poner en
peligro la vida o causar la muerte. Informe a su

proveedor de atencién médica o busque ayuda

médica de inmediato si presenta cualquier
signo o sintoma de SLC, incluidos:

— fiebre de 100,4 °F  —
(38 °C) 0o més
— presién arterial

o sensacién de
ansiedad

baja — problemas con

— cansancio el equilibrio y el

— ritmo cardiaco movimiento, como
acelerado o dificultad para
mareos caminar

— dolor de cabeza  — Problemas de

— problemas o corazon, higado o
dificultad para rinon
respirar — codqulos de sangre

— nduseas y 0 sangrado inusual
vémitos o sangrado que dura

mucho tiempo

Debido al riesgo de SLC, recibira IMDELLTRA®
segun el siguiente “esquema de dosificacion
escalonada™:

— El esquema de dosificacién escalonada
es cuando recibe una dosis mds baja de
IMDELLTRA® el dia 1 de su primer ciclo
de tratamiento (Ciclo 1).

— Recibira la dosis completa del
tratamiento de IMDELLTRA® el dia 8

confusién, inquietud

y el dia 15 del ciclo 1. Recibird la dosis
completa del tratamiento 1 vez cada 2
semanas después del dia 15 del ciclo 1.

— Sisu dosis de IMDELLTRA® se retrasa
por cualguier motivo, es posible que
deba repetir el “esquema de dosificacién
escalonada”.

— Antes de recibir las dosis del dia 1y del
dia 8 del ciclo1de IMDELLTRA®, se le
administrard un medicamento para
ayudar a reducir el riesgo de presentar
SLC. Esto se le administrara en una
vena mediante infusién intravenosa
(IV). También recibira liquidos por via
intravenosa después de cada una de las
dosis del dia1y del dia 8 del ciclo 1. Su
proveedor de atencién médica decidird
si necesita recibir medicamentos para
ayudar a reducir su riesgo de presentar
SLC con dosis futuras.

Problemas neurolégicos. IMDELLTRA® puede
causar problemas neuroldgicos que pueden ser
graves, poner en peligro la vida o causar la
muerte. Los problemas neurolégicos pueden
ocurrir dias o semanas después de recibir
IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica
puede derivarlo a un proveedor de atencién
médica que se especialice en problemas
neuroldgicos. Informe a su proveedor de
atencién médica de inmediato si presenta
cualquier signo o sintoma de problemas
neuroldgicos, incluidos:

— cambios en el
gusto

— dolor de cabeza

— entumecimiento u
hormigueo en las
manos o los pies

— dificultad para
hablar, pérdida de
memoria o cambios
de personalidad

— confusién,
desorientacion,
pensamiento lento

— mareo 1S
— dificultad para o dificultad para
dormir pensar con claridad
— debilidad — desmayo o pérdida
muscular o del conocimiento
entumecimiento ~ — convulsiones
de brazos o — temblores
piernas — somnolencia

— problemas para
caminar o pérdida
del equilibrio o la
coordinacién

IMDELLTRA
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Informacion importante de sequridad (continuacion)

Debido al riesgo de SLC y problemas
neurolégicos, recibird el sequimiento que se
indica a continuacién durante el tratamiento
con IMDELLTRA®:

» Para las dosis del dia1y del dia 8 del ciclo 1,
su proveedor de atencién médica lo
monitoreara durante 22 a 24 horas desde el
inicio de la infusién de IMDELLTRA® en un
entorno de atencién médica que pueda
atender estos efectos secundarios.

» Debe permanecer a menos de 1 hora de un
entorno de atencion médica durante un total
de 48 horas desde el inicio de la infusién de
IMDELLTRA® después de las dosis del dia 1y del
dia 8 del ciclo 1y estar acompafiado por un
cuidador.

» Para las dosis del dia 15 del ciclo 1y del ciclo
2, su proveedor de atencién médica lo
monitoreara durante 6 a 8 horas después de la
infusién de IMDELLTRA®,

» Para las dosis del ciclo 3 y del ciclo 4, su
proveedor de atencién médica lo monitoreard
durante 3 a 4 horas después de la infusién de
IMDELLTRA®,

» Para las dosis del ciclo 5 y posteriores, su
proveedor de atencién médica lo monitoreard
durante 2 horas después de la infusién de
IMDELLTRA®,

Su proveedor de atencién médica lo monitoreara

para detectar signos y sintomas de SLC y

problemas neurolégicos durante el tratamiento

con IMDELLTRA® y lo tratard segin sea
necesario. Es posible que lo hospitalicen si
desarrolla signos o sintomas de SLC o problemas
neuroldgicos durante el tratamiento con

IMDELLTRA®. Su proveedor de atencién médica

puede suspender temporalmente o suspender

por completo su tratamiento con IMDELLTRA® si
desarrolla SLC o problemas neuroldgicos.

Antes de recibir IMDELLTRA®, informe a su

proveedor de atencién médica sobre todas sus

afecciones médicas, incluso si:

» tiene unainfeccién

» estd embarazada o planea quedar embarazada.
IMDELLTRA® puede dafar al feto.

Mujeres gue pueden quedar embarazadas:
— Su proveedor de atencién médica debe
realizarle una prueba de embarazo antes de
comenzar el tratamiento con IMDELLTRA®.
— Debe utilizar un método anticonceptivo

eficaz durante el tratamiento con
IMDELLTRA® y durante 2 meses después de
la tltima dosis de IMDELLTRA®.

— Informe a su proveedor de atencién médica
de inmediato si queda embarazada o cree
gue puede estar embarazada durante el
tratamiento con IMDELLTRA®.

— estd amamantando o planea amamantar.
No se sabe si IMDELLTRA® pasa ala
leche materna. No amamante durante el
tratamiento con IMDELLTRA® y durante
2 meses después de la Ultima dosis de
IMDELLTRA®.

Informe a su proveedor de atencion médica

sobre todos los medicamentos que toma,

incluidos los medicamentos recetados y de venta
libre, las vitaminas y los suplementos a base de
hierbas.

¢Qué debo evitar mientras recibo

IMDELLTRA®?

No conduzca, opere maquinaria pesada o

potencialmente peligrosa ni realice otras

actividades peligrosas, incluidas las actividades
relacionadas con el trabajo, durante el
tratamiento con IMDELLTRA® si presenta mareos,
confusién, temblores, somnolencia o cualquier
otro sintoma que afecte la conciencia hasta

que los signos y sintomas desaparezcan. Estos

pueden ser signos y sintomas de problemas
neuroldgicos.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios

de IMDELLTRA®?

IMDELLTRA® puede causar efectos

secundarios graves, incluidos:

» Recuento bajo de células sanguineas
(citopenia). La disminucién del recuento de
células sanguineas puede ser grave y puede
incluir lo siguiente:

— recuento bajo de glébulos blancos
(neutropenia). Un nivel bajo de glébulos
blancos puede aumentar el riesgo de
contraer una infeccién.

— recuento bajo de glébulos rojos
(anemia). Un nivel bajo de glébulos rojos
puede provocar cansancio y dificultad
para respirar.

— recuento bajo de plaquetas
(trombocitopenia). Un recuento bajo de
plaguetas puede provocar hematomas o
problemas de sangrado.

» Infecciones. IMDELLTRA® puede causar

infecciones graves que pueden poner en
peligro la vida y causar la muerte. Su
proveedor de atencién médica lo examinard
para detectar signos y sintomas de infeccién
antes y durante el tratamiento con
IMDELLTRA®. Informe a su proveedor de
atencion médica de inmediato si desarrolla
alguin signo o sintoma de infeccién durante el
tratamiento con IMDELLTRA®, incluidos:
fiebre de 100.4 °F (38 °C) o mas; sarpullido
doloroso, tos, dolor de garganta o secrecién
nasal, dolor en el pecho, dolor al orinar,
cansancio, sensacién de debilidad o malestar
general, dificultad para respirar, infecciones
por hongos en la boca u otras dreas.

» Problemas de higado. IMDELLTRA® puede
provocar un aumento de las enzimas
hepéticas y de la bilirrubina en la sangre.
Estos aumentos pueden ocurrir con o sin que
usted también tenga SLC. Informe a su
proveedor de atencién médica de inmediato
si desarrolla cualquier signo o sintoma de
problemas hepéticos, incluidos: cansancio,
orina oscura, pérdida de apetito, coloracién
amarillenta de la piel o la parte blanca de los
ojos, dolor en el drea superior derecha del
estémago (abdomen).

» Reacciones alérgicas. IMDELLTRA® puede
causar reacciones alérgicas que pueden ser
graves. Vaya a la sala de emergencias méds
cercana o busque ayuda médica de inmediato
si desarrolla cualquier signo o sintoma de
una reaccién alérgica grave durante el
tratamiento con IMDELLTRA®, que incluye:
dificultad para respirar o falta de aire, tos,
dolor u opresién en el pecho y la espalda,
sensacién de mareo o vértigo, sibilancia,
sarpullido.

Su proveedor de atencién médica le realizard

analisis de sangre antes de comenzar el

tratamiento con IMDELLTRA® y durante el
mismo. Su proveedor de atencién médica lo
monitoreard para detectar signos o sintomas
de estos efectos secundarios graves durante

el tratamiento y puede suspender temporal o

completamente el tratamiento con IMDELLTRA®

si desarrolla ciertos efectos secundarios graves.

» Los efectos secundarios mas comunes de
IMDELLTRA® también incluyen:

— cansancio — fiebre

— disminucién del — dolor muscular o
apetito dseo

— sabor — constipacién
desagradable o — nauseas
metdlico en la
boca

Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de IMDELLTRA®.

Llame a su proveedor de atencién médica
para obtener asesoramiento médico sobre
los efectos secundarios. Puede informar los
efectos secundarios a la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA) llamando al
1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de prescripcién
completa de IMDELLTRA® que se encuentra
adjunta, incluidas las ADVERTENCIAS EN
RECUADRO y la Guia de Medicamentos.

Referencia: Informacién de prescripcién de
IMDELLTRA® (tarlatamab-dlle), Amgen.
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https://www.pi.amgen.com/-/media/Project/Amgen/Repository/pi-amgen-com/Imdelltra/imdelltra_mg.pdf
https://www.pi.amgen.com/-/media/Project/Amgen/Repository/pi-amgen-com/Imdelltra/imdelltra_fpi.pdf

Para obtener mas informacion, visite:

IMDELLTRA.com

Consulte la informacién de prescripcion completa de IMDELLTRA®,
incluidas las ADVERTENCIAS EN LOS RECUADROS y la
Guia de medicamentos.

AMGEN IMDELLTRA
IMDELLTRA® es una marca registrada de Amgen Inc.

forinjection
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