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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imlygic 10° jednotek tvorFicich plaky (PFU)/ml injekéni roztok
Imlygic 10® jednotek tvofFicich plaky (PFU)/ml injekéni roztok
talimogen laherparepvek

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u€ink, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Lékat Vam vyda kartu pacienta. Peclivé si ji pfectéte a postupujte podle uvedenych pokynd.

- Kartu pacienta vzdy ukazte l1€kati nebo zdravotni sestie pii kontrole, nebo kdyz jedete do
nemocnice.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Imlygic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Imlygic pouzivat
Jak se Imlygic pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Imlygic uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk~

1. Co je Imlygic a k ¢emu se pouZziva

Imlygic se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s uréitym typem kozniho nadoru zvanym melanom,
ktery se rozsitil v kiizi nebo do miznich uzlin a ktery se neda 1é¢it chirurgicky.

Lécivou latkou ptipravku Imlygic je talimogen laherparepvek. Je to oslabend forma viru herpes
simplex typu 1 (HSV-1), ktery se bézn€ nazyva virus oparu. Pro ziskani ptipravku Imlygic z HSV-1
byl virus zménén tak, ze se mnozi efektivngji v nadorech nez v normalnich burikéch. To vede ke
zni¢eni infikovanych naddorovych bungk. Tento 1é¢ivy piipravek u€inkuje rovnéz tak, Ze napomaha
imunitnimu systému rozeznat a ni¢it nadory v téle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Imlygic pouZivat

Imlygic nebudete dostavat v téchto pripadech:

- jestlize jste alergicky(4) na talimogen laherparepvek nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize Vam Iékaf fekl, Zze méte vyrazné oslabeny imunitni systém (obranyschopnost).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto piipravku se porad’te se svym lékatrem.

Zivot ohroZujici herpetickd infekce

Muize se vyskytnout Zivot ohroZujici herpetickd infekce, ktera zahrnuje rozsiteni infekce do kterékoli
¢asti téla vzdalené od mista podani injekce (diseminovana herpetickd infekce). Jestlize se u Vas
vyskytne jakykoli novy ptiznak nebo nastane zhorSeni uz ptitomného ptiznaku, okamzité o tom
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informujte svého lékate. Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) oslabeny imunitni systém, jestlize mate
HIV/AIDS, naddorové onemocnéni krve nebo kostni dfené€, nebo pokud uzivate steroidy ¢i jiné 1éky
potlacujici imunitni systém, oznamte to svému lékafi, protoZze miZete mit vyssi riziko Zivot ohroZujici
herpetické infekce.

Nahodné potiisnéni sebe nebo druhych pfipravkem Imlygic

Imlygic mize pottisnit jiné ¢asti Vaseho téla nebo jiné osoby piimym kontaktem s Vasimi télesnymi
tekutinami nebo s misty injekéniho vpichu.

Abyste zabranil(a) potfisnéni ptipravkem Imlygic jinych oblasti Vaseho t€la nebo osob, se kterymi
ptichazite do blizkého kontaktu (blizké kontakty zahrnuji ¢leny domécnosti, peCovatele, sexualni
partnery nebo osoby se kterymi sdilite stejnou postel), musite ucinit tato opatieni:

. Zabratite pfimému kontaktu s misty injek¢éniho vpichu nebo télesnymi tekutinami (napt. krvi a
moci) a tésnému kontaktu (napt. pouzivejte latexovy kondom pii pohlavnim styku, vyhnéte se
libani s blizkymi osobami, pokud Vy nebo doty¢na osoba méte otevieny boldk v tstech),
zatimco jste 1é¢en(a) timto lé€ivym pripravkem a az 30 dni po posledni davce.

Nedotykejte se ani se neSkrabejte v mistech injek¢éniho vpichu.

o Mgjte mista injekéniho vpichu po celou dobu ptikrytd vzduchotésnym a vodotésnym obvazem.
Obvaz si prikladejte podle pokynil svého Iékate. Jestlize se obvaz uvolni nebo spadne, ihned ho
nahrad’te ¢istym obvazem.

. Vsechen pouzity obvazovy a ¢istici material umistéte do neprody$né uzavieného plastového
pytle a vyhod’te do domovniho odpadu.

Osobam, se kterymi jste v blizkém kontaktu, musite fict, aby:
. se vyvarovaly ptimého kontaktu s Vasimi télesnymi tekutinami nebo misty injekéniho vpichu.
J pti vyméné Vasich obvazi nosily rukavice.

JestliZe jsou osoby, se kterymi jste v blizkém kontaktu, ndhodné vystaveny pripravku Imlygic, musi si
omyt postiZenou oblast t€la mydlem a vodou a/nebo dezinfekéni latkou. Jestlize se u nich rozvinou
ptiznaky nebo projevy herpetické infekce, pozadejte je, aby kontaktovaly svého lékate. V piipadé
podezieni na herpetické 1éze (puchyte nebo boldky) mohou pacienti a blizké kontakty vyuZzit moznosti
nasledného testovani, které kvuli dalsimu popisu infekce provede drzitel rozhodnuti o registraci.
Promluvte si o tom se svym lékafem.

Té&hotné Zeny nebo osoby s oslabenym imunitnim systémem, se kterymi jste v blizkém kontaktu, a
novorozenci

Zajistéte, aby se osoby, s nimiz jste v blizkém kontaktu, a jsou téhotné nebo maji oslabeny imunitni
systém, nedotykaly mist vpichu injekce, pouzitych obvazi a Cisticiho materidlu. Pouzité obvazy a
Cistici material uchovavejte z dosahu novorozencil.

Herpeticka infekce

24

infekce. Znamky a ptiznaky souvisejici s 1é€bou piipravkem Imlygic mohou byt stejné jako

u herpetické infekce a zahrnuji, ale nejsou omezeny na bolest, paleni nebo brnéni v puchyfi na tstech,
genitéliich, na prstech nebo usich, dale bolest oka, citlivost na svétlo, vytok z o¢i nebo rozmazané
vidéni, slabost v rukou ¢i nohou, vyrazna tinava (pocit ospalosti) a zmatenost. Jestlize se u Vas
vyskytuji tyto ptiznaky nebo jakékoli nové ptiznaky, musite dodrzovat standardni hygienicka opatfeni
k zabranéni pienosu viru na jiné osoby. V ptipadé podezieni na herpetické 1éze (puchyte nebo bolaky)
mohou pacienti a blizké kontakty vyuZit moznosti ndsledného testovani, které kvuli dal§imu popisu
infekce provede drzitel rozhodnuti o registraci. Promluvte si o tom se svym lékafem.
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Infekce a opozdéné hojeni v misté injekéniho vpichu

Imlygic mGze zpasobit infekci v misté injekéniho vpichu. Ptiznaky a projevy infekce zahrnuji bolest,
zarudnuti, horkost, otok, vytok nebo vznik boldku (viedu), hore¢ku a zimnici. Misto injekéniho vpichu
se miize hojit déle nez za normalnich okolnosti. Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznakd, sdelte
to svému lékati.

Autoimunitni reakce

Imlygic mze vyvolat autoimunitni reakce (nadmérna reakce imunitniho systému). U nékterych osob
lé¢enych timto ptipravkem se rozvinul zanét ledvin (glomerulonefritida), ziZeni nebo ucpani krevnich
cév (vaskulitida), otok plic (pneumonitida), zhorSeni Supinaténi kiize (lupénka) a oblasti klize bez
zbarveni (vitiligo). V pfipadé€, Ze méte nebo jste v minulosti mél(a) autoimunitni onemocnéni, sdélte to
svému lékari.

Plazmocytom
Imlygic mtze zpusobit, Ze se nadorové bilé krvinky hromadi v misté injek¢niho vpichu nebo jeho

blizkosti (plazmocytom). Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) nadorové
onemocnéni krve véetné mnohocetného myelomu.

Dychaci potize

Jestlize méate nador v krku, miZze Vas lIékat upozornit, ze béhem 1é¢by miZete mit pocit tlaku
v dychacich cestach.

Pacienti, kteti neméli v minulosti herpetickou infekci

Jestlize jste v minulosti nikdy nemél(a) herpetickou infekci, s vét$i pravdépodobnosti miZete mit
b&hem prvnich 6 1é¢ebnych cykld hore¢ku, zimnici a onemocnéni podobné chtipce.
Déti a dospivajici

Pouzivani ptipravku Imlygic bylo hodnoceno u déti a mladych dospélych ve véku 7 az <21 let
s pokroc¢ilymi nadory jinymi neZ nadory centralniho nervového systému, které jsou vhodné pro ptimou
injekci, PouZzivani piipravku Imlygic u déti ve véku do 7 let nebylo hodnoceno.

DalSi 1écivé pripravky a Imlygic

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v&etné 1€k, jako je napft. aciklovir, které se pouzivaji k 1é¢bé nebo prevenci
herpetickych infekci. Aciklovir a dal3i protivirové Iéky mohou snizit ti€innost ptipravku Imlygic.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem:

. pokud se domnivate, Ze byste mohla byt t&¢hotna; nebo

. planyjete ot€hotnét.

Lékat urci, zda je Imlygic pro Vas vhodny.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym Iékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek
pouzivat. Imlygic miZe poskodit nenarozené dité.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji pouzivat Gi¢innou antikoncepci, aby se zabranilo otéhotnéni
b&hem lécby piipravkem Imlygic. Informujte se u svého lékate o vhodné antikoncepéni metode.
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Neni znamo, zda Imlygic ptechazi do matefského mléka. Jestlize kojite nebo planujete kojit, oznamte
to svému lékari. Pomtiize Vam pfi rozhodovani, zda ukongit kojeni, nebo piestat pouzivat Imlygic pti
zvéazeni piinosu kojeni pro Vase dité€ a ptinosu ptipravku Imlygic pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby piipravkem Imlygic miZete pozorovat piiznaky, jako jsou zavraté nebo zmatenost. To
muZze zhorsit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo obsluze stroji bud’te
opatrny(a), dokud si nebudete jisty(4), Ze na Véas tento ptipravek neptsobi neptiznive.

Imlygic obsahuje sodik a sorbitol

Tento 1€¢ivy piipravek obsahuje pfiblizné 7,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v kazdé 1ml
injekéni lahvi¢ee. To odpovida 0,4 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro

dospélého.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 20 mg sorbitolu v kazdé 1ml injekéni lahvicee.

3. Jak se Imlygic pouZziva

Tento pripravek se podava ve zdravotnickém zafizeni pod dohledem lékafe. Doporuc¢end uvodni davka
je az 4 ml ptipravku Imlygic o koncentraci 10° (1 milion) PFU/ml. Dal3i davky budou v mnozstvi az
4 ml piipravku Imlygic o koncentraci 10® (100 miliont) PFU/ml.

Lékar Vam poda tento pfipravek pfimo do nddoru/t pomoci injekéni jehly a stéikacky. Druhou injekcei
dostanete za 3 tydny po prvni injekci. Poté budete dostavat injekce kazdé 2 tydny, dokud budete mit
nadorly.

Lékart rozhodne, do kterého nadoru/li se injekce poda a nemusi ji podat do vSech nadorti. BEéhem Ié¢by
ptipravkem Imlygic se existujici nddor/y miize/mohou zvétsit a mize/mohou se objevit i novy/é
nador/y.

Ocekavejte, ze piipravkem Imlygic budete 1é¢en(a) nejméne 6 mésicli nebo déle.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit davku pFipravku Imlygic

Je dllezité, abyste dodrzoval(a) terminy navstév, pfi kterych budete dostavat tento pripravek. Jestlize
zapomenete pfijit na navstévu, zeptejte se svého Iékare, kdy se mate dostavit na pristi davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v3echny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Udrzovani ran v Cistoté€ a jejich pfevazovani napomaha predchazet infekcim v misté injekéniho vpichu
zplisobenych bakteriemi (celulitida).

U pacientli Ié¢enych ptipravkem Imlygic byla pozorovana onemocnéni podobna chtipce, horecka a
zimnice. Tyto projevy obvykle odezni béhem prvnich 72 hodin po 1é¢bé.

U pacientli Ié¢enych ptipravkem Imlygic byly hlaSeny nize uvedené nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci u€inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 Ié¢enych osob):
. Otok tkani (periferni otok)

. Bolest hlavy
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Kasel

Zvraceni, prijem, zacpa, pocit na zvraceni

Bolest svalti (myalgie), bolestivé/oteklé klouby (artralgie), bolest koncetin

Onemocnéni podobné chfipce, horec¢ka, zimnice, inava, bolest

Bolest, zarudnuti, krvaceni, otok, zanét, sekrece, vytok a pocit horka v misté injek¢éniho vpichu

asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 1é¢enych osob):

Infekce zpiisobena bakteriemi (celulitida), opar

Bolest nadoru, infekce nadoru

Unava, bolest hlavy, zavraté a bledost (nizsi pocet Servenych krvinek — anémie)

Nezéadouci u€inky tykajici se imunitniho systému:

- horecka, tinava, pokles télesné hmotnosti, bolesti svall a kloubti (ziZeni nebo uzavér
krevnich cév — vaskulitida)

- dusnost, kasel, Ginava, ztrata chuti k jidlu, nezamysleny pokles té€lesné hmotnosti (zanét
plic — pneumonitida)

- zvétSovani skvrn na kizi, které jsou suché, Cervené a pokryté stéibfitymi Supinami
(zhorSeni olupovani kiize — zhorSeni lupénky)

- rizové zbarvena mo¢ nebo mo¢ v barvé koly, napénéna mo¢, vysoky krevni tlak,
zadrzovani tekutin (zanét ledvin — glomerulonefritida)

Dehydratace (nedostatek vody v organismu)

Zmatenost, uzkost, deprese, zavraté, nespavost (insomnie)

Bolest ucha, hrdla, bticha, v ttislech, zad a podpaZi

Rychlejsi srde¢ni akce v klidu (tachykardie)

Bolest, otok, teplo a citlivost v noze nebo pazi v diisledku tvorby srazenin v zilach (hluboka

Zilni trombdza), vysoky krevni tlak (hypertenze), zrudnuti v obliceji

Dusnost, infekce hornich cest dychacich

Nepfijemny pocit v oblasti bficha

Nezbarvené oblasti ktize (vitiligo), vyrazka, zanét kiize (dermatitida)

Celkovy pocit nemoci

Pokles télesné hmotnosti

Komplikace ran, vytok z rany, modfiny (zhmoZzdéniny), bolest po vykonu

e o 0 0o

Méné Casté neZadouci u€inky (mohou se se vyskytnout az u 1 ze 100 1éenych osob):

Infekce v misté vpichu

Nador rakovinnych bilych krvinek, ktery roste v misté injekéniho vpichu nebo v jeho okoli
(plazmocytom)

O¢ni infekce zpisobené herpetickym virem (herpetickd keratitida)

Stlacené dychaci cesty (obstrukéni porucha dychacich cest)

. Alergicka reakce (precitlivélost)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). Nahla$enim nezadoucich u¢inki mtiizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Imlygic uchovavat

Imlygic budou uchovévat zdravotni¢ti pracovnici ve zdravotnickém zatizeni.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a na krabiéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a ptevazejte zmrazené pii teploté -90 °C az -70 °C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje geneticky modifikované buiiky. Je tieba dodrzovat mistni predpisy.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Imlygic obsahuje

- Lécivou latkou je talimogen laherparepvek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 extrahovatelny ml roztoku o nominalni koncentraci
1 x 10° (1 milion) jednotek tvoiicich plaky (PFU)/ml nebo 1 x 108 (100 miliond) PFU/ml.

- Dal8imi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, inositol, sorbitol (E 420), voda pro injekci (viz
bod 2).

Jak Imlygic vypada a co obsahuje toto baleni

Imlygic je ¢ira az poloprisvitna (10° PFU/ml) nebo polopriisvitna az nepriisvitna (108 PFU/ml)
tekutina. Dodava se jako 1 ml roztoku bez konzerva¢nich latek v injekéni lahvi¢ce na jedno pouziti
(pryskytice z cyklického olefinového polymerového plastu) se zatkou (chlorobutylovy elastomer)
a uzavérem (hlinik) s odtrhovacim vi¢kem (polypropylen).

Vicko injekeni lahvieky je barevné odliseno: 10° PFU/ml je svétle zelené a 108 PFU/ml je tmavé
modré.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o0.
Tel: +420 221 773 500
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Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: €ervenec 2024.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tento léCivy pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Pfi pfipravé nebo podavani
talimogenu laherparepveku je téeba pouzivat osobni ochranné pomtcky (napt. ochranny odév nebo
laboratorni plast, ochranné bryle nebo obli¢ejovy Stit a rukavice).

Po podani pripravku si pied priloZzenim okluzivniho obvazu na injikované léze vezméte Cisté rukavice.
Ottete vnejsi plochu okluzivniho obvazu tamponem s alkoholem. Doporucuje se, aby pacienti méli

mista injek¢niho vpichu pokryta pokud moZzno po celou dobu vzduchotésnym a vodotésnym obvazem.

Rozmrazovani injekénich lahvi¢ek piipravku Imlygic

. Pred pouzitim nechte zmrazené injek¢ni lahvicky s pfipravkem Imlygic rozmrznout pii
pokojové teploté (20 °C az 25 °C), dokud nebude Imlygic tekuty. Oc¢ekdvana doba k dosazeni
uplného rozmrznuti obsahu lahvicky je v zavislosti na okolni teploté 30 az 70 minut. Injekéni
lahvickou jemng otacejte. NETREPEJTE.

. Injeké¢ni lahvi¢ky nechte rozmrznout a uchovavejte v ptivodnim obalu az do podéni, aby byly
chranény pted svétlem.

Po rozmrazeni

Po rozmrazeni podejte Imlygic jakmile je to prakticky mozné.

Rozmrazeny Imlygic je stabilni pii uchovéavani za teploty 2 °C az 25 °C chranén pred svétlem
v ptvodni injekéni lahvicee, v injekéni stiikacee nebo v plivodni injekéni lahvicee a nasledné
v injekénti stiikacce. Nepiekracujte dobu uchovavani uvedenou v tabulce 1 a 2.

. Pokud je rozmrazeny Imlygic uchovavan v ptivodni injek¢ni lahvicce a nasledné v injekéni
stifkacce:
o po celou dobu uchovéavani az do podani ma byt dodrzeno stejné rozmezi teplot.
o doba uchovavani v injekéni stiikacce za okolni teploty do 25 °C nesmi presahnout
2 hodiny pro 10° (1 milion) PFU/ml a 4 hodiny pro 10® (100 milionti) PFU/ml (viz
tabulka 1).

o maximalni kumulativni doba uchovavani (doba uchovavani v injekéni lahvicee plus doba
uchovavani v injekéni stikacce) nesmi presdéhnout dobu uvedenou v tabulce 2.
. Po rozmrazeni se Imlygic nesmi nechat znovu zmrazit. Zlikvidujte rozmrazeny Imlygic v
injekéni lahvi¢ee nebo v injekéni stéfkacce, ktery byl uchovavan déle, neZ je nize uvedend doba.

Tabulka 1. Maximalni doba uchovavani pro rozmrazeny Imlygic v injekéni stiikacce

10° (1 milion) PFU/ml

10® (100 milionii) PFU/ml

2°Caz8°C

8 hodin

8 hodin

do 25 °C

2 hodiny

4 hodiny

Tabulka 2. Maximalni kumulativni doba uchovavani (doba uchovavani v injek¢ni lahvic¢ce plus

doba uchovavani v injekéni stiikacce) pro rozmrazeny Imlygic

10° (1 milion) PFU/ml

108 (100 milionii) PFU/ml

2°Caz8°C

24 hodin

1 tyden (7 dni)

do 25 °C

12 hodin

24 hodin
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Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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