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KULLANMA TALIMATI

PADCEV™ 30 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz
Damar yoluyla uygulanir.

Steril
Sitotoksik

Etkin maddeler: Her inflizyonluk ¢ozelti konsantresi i¢in toz igeren flakon 30 mg enfortumab vedotin
igerir.

Yardimci maddeler: Histidin, histidin hidrokloriir monohidrat, trehaloz dihidrat ve polisorbat 20

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PADCEY nedir ve ne icin kullanilir?

2. PADCEV’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PADCEYV nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PADCEV’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PADCEY nedir ve ne i¢in kullanilir?

PADCEV 30 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz, beyaz ila beyazimsi
liyofilize toz igeren flakonlarda temin edilir. PADCEYV flakonlari, bir adet 30 mg'lik tek doz flakonluk
karton kutuda sunulmaktadir.

PADCEV, kanser hiicrelerini 61diirmeye yonelik bir maddeye bagli bir monoklonal antikordan olusan
enfortumab vedotin etkin maddesini i¢erir. Monoklonal antikor, belirli kanser hiicrelerini tanir ve
maddeyi kanser hiicrelerine iletir.

Bu ilag, yetiskinlerde mesane kanseri (iirotelyal karsinom) ad1 verilen bir kanser tiiriiniin tedavisinde

tek basina veya pembrolizumab ile birlikte kullanilir. PADCEV, kanser yayildiginda veya ameliyatla
cikarilamadiginda kullanilir.
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PADCEYV tek basina kullanildiginda, bir immiinoterapi ilact kullanmis ve ayrica platin igeren bir
kemoterapi ilact kullanmis kisilere uygulanir.

Bu ila¢ pembrolizumab ile birlikte verilebilir. Bu diger ilacin kullanma talimatin1 da okumaniz
onemlidir. Herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

2. PADCEV’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PADCEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger enfortumab vedotin veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa

PADCEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, derhal doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz:

Eger asagidaki cilt reaksiyonundan herhangi birini yasiyorsaniz:

Giderek kotiilesen veya tedaviden sonra tekrarlayan dokiintli veya kasinti

Ciltte kabarma veya soyulma

Agizda veya burunda, bogazda veya genital bolgede agrili yaralar veya iilserler

Ates veya grip benzeri semptomlar veya

Lenf diigiimlerinde sislik

Bunlar, 6zellikle tedavinizin ilk birka¢ haftasinda bu ilaci kullanirken meydana gelebilecek
ciddi bir cilt reaksiyonunun belirtileri olabilir. Bu ila¢ pembrolizumab ile birlikte verildiginde
daha fazla hastada cilt reaksiyonlar1 goriilebilir. Boyle bir durum meydana gelirse, doktorunuz
sizi izleyecektir ve cilt probleminizi tedavi etmek i¢in size bir ilag verebilir. Doktorunuz,
belirtiler azalana kadar tedavinize ara verebilir. Cilt reaksiyonunuz kétiilesirse doktorunuz
tedavinizi durdurabilir. Bu bilgiler Hasta Karti’nda da yer almaktadir. Bu Hasta Kart1’n1 yaninizda
bulundurmaniz ve saglik personeline gostermeniz 6nemlidir.

Sik idrara ¢ikma, susuzluk hissinde artis, bulanik gérme, kafa karisiklig1, sersemlik, istah kayba,
nefesinizde meyve tadinda bir koku meydana gelmesi, bulanti, kusma veya karin agris1 dahil
yiiksek kan sekeri semptomlarindan herhangi birine sahipseniz. Tedaviniz sirasinda kan
sekerinizde yiikselme meydana gelebilir.

Akciger hastaliginiz varsa (pndmoni/interstisyel akciger hastaligi) veya nefes almada gii¢liik,
nefes darlig1 veya oksiiriik gibi yeni veya kotiilesen akciger hastaliklar: belirtileri yasarsaniz.
Bu ilag pembrolizumab ile birlikte verildiginde bu akciger sorunlar1 daha sik ortaya cikabilir.
Bdyle bir durum meydana gelirse, doktorunuz semptomlar diizelene kadar tedaviye ara verebilir
veya dozunuzu azaltabilir. Semptomlariiz kétiilesirse, doktorunuz tedavinizi sona erdirebilir.
PADCEYV, akcigerlerde, 6liime neden olabilecek ciddi veya yasami tehdit edici iltihaplanmaya
neden olabilir.

Eger bir enfeksiyonunuz varsa veya oldugunu diisliniiyorsaniz. Bazi1 enfeksiyonlar ciddi olabilir
ve yasami tehdit edici olabilir.

Ellerinizde veya ayaklarinizda uyusma, karincalanma veya karincalanma hissi veya kas
giicsiizliigli gibi herhangi bir sinir problemi (noropati) belirtileriniz varsa. Boyle bir durum
meydana gelirse, doktorunuz belirtiler iyilesene kadar tedavinize ara verebilir veya dozunuzu
azaltabilir. Belirtileriniz kotiilesirse doktorunuz tedavinizi durdurabilir.

Tedaviniz sirasinda g6z kurulugu gibi géz problemleri yasarsaniz. PADCEV kullanirken goz
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kurulugu problemleri yasayabilirsiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

PADCEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PADCEV intravendz inflizyon yoluyla (damar i¢ine) uygulandigi icin, yiyecek veya igecekle
kullanima iliskin bir kisitlama gerektirmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PADCEV tedavisi sirasinda hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile
kalmayr planliyorsaniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza danismiz. PADCEV tedavisine
baglamadan 6nceki 7 giin i¢inde, gebe kalabilen kadinlara gebelik testi yapilmasi onerilir.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmamalisiniz. PADCEV dogmamis bebeginize zarar verebilir.

. Dogurganlik potansiyeline sahipseniz ve bu ilact kullaniyorsaniz, PADCEV ile tedaviniz
stiresince ve tedaviyi sonlandirdiktan sonra en az 6 ay siireyle etkin bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

J Bu ilagla tedavi edilen erkeklere, tedaviden once sperm Orneklerini dondurup saklamalari
tavsiye edilir. Bu ilag ile tedavi edilen erkeklere, tedavi sirasinda ve son dozu takiben en az 4
ay boyunca c¢ocuk sahibi olmamalari tavsiye edilir.

Bu ila¢ ¢cocuk sahibi olma yetenegine sahip erkeklerin tireme yeteneginde problemlere neden olabilir.
Ureme yetenegi konusunda endiseleriniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi ve bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Tedavi sirasinda ve PADCEV’1 sonlandirdiktan sonra en az 6 ay siireyle emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

PADCEV’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir veya ihmal
edilebilir etkiye sahiptir. Tedavi sirasinda kendinizi i1yi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine
kullanmay1niz.

PADCEV’in i¢eriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PADCEV'in bilesiminde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar kaninizdaki PADCEV miktarini
artirabilir.
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- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol)
- Asagidakileri tedavi etmek kullanilan bazi ilaglar:
e Dbakteriyel enfeksiyonlar (6rn. klaritromisin, telitromisin)
e HIV enfeksiyonu (6rn., kobisistat, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir)
e depresyon gibi baz1 psikiyatrik bozukluklar (6rn. nefazodon)
e hepatit virlisli enfeksiyonu (6rn. boceprevir, telaprevir)

Asagidaki ilaclar aliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu ilaglar kaninizdaki PADCEV miktarini
azaltabilir.
- Asagidakileri tedavi etmek kullanilan bazi ilaglar:

e cpilepsi (6rn. karbamazepin, fenitoin)

e bakteriyel enfeksiyonlar (6rn. rifampisin)

e anksiyete gibi psikiyatrik bozukluklar (6rn. fenobarbital, sar1 kantaron)

Normal kosullarda bu ilaglart aliyorsaniz, doktorunuz tedaviniz sirasinda ilacinizi degistirebilir ve
size farkli bir ila¢ recete edebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, vitamini ve bitkisel takviyeleri su anda
kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanacaksaniz ise liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PADCEY nasil kullanilir?

Tedaviniz, bir hastane veya klinik ortaminda, kanser tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilmali ve takip edilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
- Tek basina kullanildiginda, bu ilacin tavsiye edilen dozu her 28 giinde bir 1, 8 ve 15. giinlerde
uygulanan 1,25 mg/kg’dir.
- Pembrolizumab ile birlikte kullanildiginda, bu ilacin tavsiye edilen dozu her 21 giinde bir 1
ve 8. giinlerde uygulanan 1,25 mg/kg'dir.
- Tedaviye ne kadar ihtiyaciniz olduguna doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PADCEV 30 dakika boyunca intravendz inflizyon yoluyla damariniza uygulanacaktir. PADCEV,
kullanimdan 6nce dekstroz, sodyum kloriir veya Laktatli Ringer ¢ozeltisi iceren bir inflizyon
torbasina ilave edilecektir.

Degisik vas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:
Bu ilag ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Bu ilacin etkililigi ve giivenliligi bakimindan 65 yas ve {iistii hastalar ve daha geng hastalar arasinda
genel bir farklilik gdozlenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta veya
siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda PADCEV’in giivenli ve etkili olup olmadigi bilinmedigi
icin, PADCEV’in bu hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger PADCEV in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PADCEYV kullandiysamz
PADCEV den kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PADCEV'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

PADCEYV uygulanmasi i¢in tiim randevulariniza gitmeniz ¢ok 6nemlidir. Bir randevuyu kagirirsaniz,
bir sonraki dozunuzun planlanmasi i¢in doktorunuza danisiniz.

PADCEYV ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan PADCEV tedavisini sonlandirmayiniz. Tedavinizi sonlandirmak ilacin
etkisini sekteye ugratabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PADCEV’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere neden
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PADCEV’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PADCEV’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Cilt Reaksiyonlar1 (Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz ve simetrik ilacla
iligkili intertriginoz ve fleksiiral ekzantem gibi diger siddetli dékiintiiler): Su siddetli cilt
reaksiyonu belirtilerinden herhangi birine sahipseniz derhal doktorunuza bildiriniz: giderek
kotiilesen veya tedaviden sonra tekrarlayan dokiintii veya kaginti; ciltte kabarma veya soyulma;
agizda veya burunda, bogazda veya genital bolgede agrili yaralar veya iilserler; ates veya grip
benzeri semptomlar; lenf diigiimlerinde sislik (siklig1 bilinmiyor).

Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Sik idrara ¢ikma, susuzluk hissinde artis, bulanik gérme,
kafa karisikligi, sersemlik, istah kaybi, nefesinizde meyve tadinda bir koku meydana gelmesi,

bulanti, kusma veya karin agris1 dahil yiliksek kan sekeri belirtilerinden herhangi birine
sahipseniz derhal doktorunuza bildiriniz (10 kisiden 1'ini etkileyebilir).
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Kanda yiiksek keton seviyeleri ile seyreden ve kan1 daha asidik hale getirebilen diyabetin
ciddi bir komplikasyonu (diyabetik ketoasidoz) (siklig1 bilinmemektedir).

Akciger hastaliklar1 (pnomoni/interstisyel akciger hastaligi): Nefes almada giicliik, nefes
darlig1 veya Oksiiriik dahil yeni veya kotiilesen semptomlar yasarsaniz, derhal doktorunuza
bildiriniz (10 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir).

Sinir hastaliklar1 (motor noropati, duyusal motor noropati, parestezi, hipoestezi ve kas
zayiflig: gibi periferik noropati): Ellerinizde veya ayaklarinizda uyusma, karincalanma veya
karincalanma hissi yasarsaniz veya kas gii¢siizliigii hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz
(10 kisiden 1'inden fazlasini etkileyebilir).

PADCEV’in damarmizdan, damar icine ilacin verildigi bolge etrafindaki dokulara
sizmasi (ekstravazasyon): Ilacin uygulandig1 bélgede herhangi bir kizariklik, sisme, kasinti
veya rahatsizlik fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz veya tibbi yardim aliniz. PADCEV
enjeksiyon bolgesinden veya damardan etrafindaki cilt ve dokulara sizarsa, bu durum ilacin
uygulandigi bolgede reaksiyona (infiizyon reaksiyonu) neden olabilir. Bu reaksiyonlar, size ilag
uygulandiktan hemen sonra ortaya c¢ikabilecegi gibi, bazen ilacin uygulanmasindan giinler
sonra da meydana gelebilir (10 kisiden 1'inden fazlasini etkileyebilir).

Bakterilerin ve toksinlerinin kanda dolasarak organ hasarina yol actig1 ciddi enfeksiyon
(sepsis) (10 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir).

Infiizyonla ilgili reaksiyon

Bu tiir ilaglar (monoklonal antikorlar) asagidaki gibi inflizyonla iligkili reaksiyonlara neden olabilir:

- diisiik kan basinci
- dil sigmesi
- nefes alma zorlugu (dispne)

- ates

- titreme

- ciltte kizariklik (kizarma)

- kasint1

- dokiintii

- hasta olma (kusma)

- genel olarak iyi hissetmeme (halsizlik)

Genel olarak, bu tiir reaksiyonlar inflizyonun tamamlanmasindan sonraki dakikalar ile birka¢ saat
icinde meydana gelir. Ancak, inflizyonun tamamlanmasindan sonraki birka¢ saatten daha uzun bir
siirede de gelisebilirler ancak bu nadirdir. Infiizyonla iliskili reaksiyonlar 10 kisiden en fazla 1'ini
etkileyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:

Diger olas1 yan etkiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler yalnizca PADCEV’in tek bagina kullanimi ile bildirilmistir:

Cok yaygin:

- kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi),

- mide bulantisi, ishal ve kusma

- yorgunluk

- istah azalmasi

- tat alma duyusunda degisiklik

- g6z kurulugu

- sa¢ dokiilmesi

- kilo kaybi1

- kuru veya kasintili cilt

- dokiintii

- deride diiz veya kirmizi kabarik sislikler

- karaciger enzimlerinde (aspartat aminotransferaz [AST] veya alanin aminotransferaz [ALT])
artis

Yaygin:

- anormal yiiriime (ylirlime bozuklugu)

- g0z kizarikligt

- deride kurdesen

- ciltte kizariklik

- iltihapli, kasintili, ¢atlamis ve piiriizli cilt lekeleri

- avug i¢lerinde veya ayak tabanlarinda kizariklik ve karincalanma

- deri soyulmasi

- ag1z ulseri

- dokiintii ve eslik eden semptomlar: deride kasint1, kizariklik, kirmiz1 yumrular veya kirmizi
lekeler, s1v1 dolu kabarciklar, biiytiik kabarciklar, cilt lezyonlari

Yaygin olmayan:

- cilt tahrisi

- ciltte yanma hissi

- Garip hislere neden olan sinir fonksiyonlarmi etkileyen problemler veya hareketle ilgili
problemler

- kas boyutunun kii¢iilmesi

- kan kabarcig1

- alerjik deri reaksiyonu

- dokiintii ve eslik eden semptomlar: boga gozii gibi goriinen lekeler, deride soyulma, yass1 sivi
dolu kabarcik

- viicudun her yerinde deri soyulmasi

- kasik dahil deri kivrimlarinda iltihaplanma

- ciltte su toplamas1 veya su toplamasi benzeri lezyonlar

- sadece bacaklarda ve ayaklarda goriilen iltihap veya kasinti
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Bilinmiyor (mevcut verilerden siklik tahmin edilemiyor):
- Atesin eslik ettigi veya etmedigi diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
- ciltte renk degisikligi veya anormal koyulasma (cilt hiperpigmentasyonu, cilt renk degisikligi,
pigmentasyon bozuklugu)

PADCEV'in pembrolizumab ile kombinasyon halinde kullanilmasi durumunda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Cok yaygin:

- diisiik kirmizi kan hiicreleri (anemi)

- mide bulantisi, ishal ve kusma

- yorgunluk

- istah azalmasi

- tat alma duyusunda degisiklik

- g6z kurulugu

- sa¢ dokiilmesi

- kilo kaybi1

- kuru veya kagintili cilt

- ciltte diiz veya kirmizi kabarikliklar

- karaciger enzimlerinde artis (aspartat aminotransferaz [AST] veya alanin aminotransferaz
[ALT))

- tiroid bezi aktivitesinde azalma (hipotiroidizm)

Yaygin:

- anormal yiiriime (ylirlime bozuklugu)

- g0z kizarikligt

- ciltte kurdesen

- ciltte kizariklik

- dokiintii

- iltihapl1, kasintili, catlamis ve piiriizli cilt lekeleri

- avug i¢lerinde veya ayak tabanlarinda kizariklik ve karincalanma

- cilt soyulmasi

- ag1z ulseri

- dokiintii ve eslik eden semptomlar: boga gozii gibi goriinen lekeler, kasinti, kizariklik, ciltte
kirmizi siglikler veya kirmizi lekeler, sivi dolu kabarciklar, biiylik kabarciklar, cilt lezyonlari

- lipaz artis1 (pankreasinizi kontrol etmek i¢in yapilan bir kan testi)

- kas iltihab1 (miyozit)

Yaygin olmayan:

- cilt tahrisi

- ciltte yanma hissi

- garip hislere veya hareketle ilgili sorunlara neden olan sinir fonksiyonunu etkileyen sorunlar
- ciltte alerjik reaksiyon

- dokiintii ve eslik eden semptomlar: cilt soyulmasi, diiz siv1 dolu kabarcik

- viicudun her yerinde deri soyulmasi

- kasik dahil deri kivrimlarinda iltithaplanma

- deride kabarcik veya kabarcik benzeri lezyonlar

- sadece bacaklarda ve ayaklarda goriilen iltihaplanma veya kasinti
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Bilinmiyor:

- atesin eslik ettigi veya etmedigi diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
- ciltte renk degisikligi veya anormal koyulasma (cilt hiperpigmentasyonu, cilt renk degisikligi,
pigmentasyon bozuklugu)

Bunlar PADCEV'in olasi yan etkilerinin tamami degildir. Eger bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PADCEV’in saklanmasi
PADCEV’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

PADCEYV flakonlarini 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.

Flakonda sulandirilmis ¢ozelti

Mikrobiyolojik acidan, sulandirildiktan sonra flakondaki/flakonlardaki ¢ozelti derhal infiizyon
torbasina ilave edilmelidir. Hemen kullanilamamas: durumunda, sulandirilmis flakonlarin
kullanimdan 6nceki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve normal
kosullarda 2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda 24 saatten daha uzun olmamalidir. Dondurmayiniz.

Infiizyon torbasinda seyreltilmis dozlama ¢ozeltisi

Mikrobiyolojik acidan infilizyon torbasina seyreltildikten sonra torbadaki seyreltilmis ¢ozelti hastaya
derhal uygulanmalidir. Hemen kullanilamamasi durumunda, seyreltilmis dozlama ¢dzeltisinin
kullannmdan o©nceki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve normal
kosullarda inflizyon siiresi dahil 2°C ila 8°C'de buzdolabinda 16 saatten fazla olmamalidir.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Kutu veya flakon etiketi tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PADCEV’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, bahsi gegen ayin son giiniinii ifade eder.

Uriin ve/veya ambalajda herhangi bir bozukluk fark ederseniz PADCEV’i kullanmayiniz.

Infiizyon ¢ozeltisinin kullanilmayan kisimlarini yeniden kullanim igin saklamayiniz. Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymz! Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar

TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.
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Ruhsat sahibi:

Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.
Esentepe Mah. Bahar Sk.

Ozdilek River Plaza Vyndham Grand Blok
No: 13 I¢ Kap1 No: 39 34394

Sisli, Istanbul

Uretim yeri:
Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2 33790 Halle/Westfalen, Almanya

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR:

Hazirlama ve uygulama talimatlan
Tek dozluk flakonda sulandirma

1.

2
3.
4

Antikanser tibbi {irlinlerin uygun sekilde atik tasima ve imhasi i¢in prosediirler takip edilir.

. Dozlama ¢ozeltilerinin sulandirilmasi ve hazirlanmasi i¢in uygun aseptik teknik kullanilir.

Gerekli flakon sayisini belirlemek i¢in, hastanin agirligina gore tavsiye edilen doz hesaplanir.

. Her bir flakon asagidaki gibi sulandirilir ve miimkiinse steril enjeksiyonluk su akis1 dogrudan

liyofilize tozun lizerine degil, flakonun cidar1 boyunca uygulanir: 10 mg/mL enfortumab
vedotin elde etmek i¢in 3,3 mL steril enjeksiyonluk su ilave edilir.

Her bir flakon, i¢indekiler tamamen ¢6ziinene kadar dairesel hareketlerle yavas¢a dondiirtiliir.
Sulandirilmig flakon/flakonlar kabarciklar ortadan kaybolana kadar en az 1 dakika siireyle
beklemeye birakilir. Flakonlar ¢alkalanmamalidir. Dogrudan gilines 1s18ina maruz
birakmayniz.

(Cozelti, partikiiler madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak incelenir. Sulandirilmis
cozelti, berrak — hafif opak, renksiz— ag¢ik sar1 arasinda olmali ve goriiniir partikiil
icermemelidir. GOriiniir partikiil veya renk degisikligi gézlenen flakon kullanilmamalidir.

Infiizyon torbasinda seyreltme

7.

8.

10.

11.

Flakondan sulandirilmis ¢6zeltinin hesaplanan doz miktar1 ¢ekilir ve bir infiizyon torbasina
transfer edilir.

Enfortumab vedotin ya 50 mg/mL (%5) dekstroz, 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ya da
Laktatli Ringer enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile seyreltilir. Infiizyon torbasi, 0,3 mg/mL ila 4
mg/mL’lik nihai enfortumab vedotin konsantrasyonu elde etmek icin yeterli ¢oziicliye olanak
saglayacak biiytikliikte olmalidir.

Seyreltilmis enfortumab vedotin dozlama ¢ozeltisi; polivinil kloriir (PVC), etilvinil asetat,
polipropilen (PP) gibi polyolefinden olusan intraven6z infiizyon torbalar ile, veya polietilen
(PE), polietilen tereftalat glikol-modifiye edilmis IV flakonlar ile, ve plastiklestirici (bis(2-
etilheksil) fitalat (DEHP) veya tris(2-etilheksil) trimellitat (TOTM)) iceren PVC, PE’den
olusan inflizyon setleri ile ve polietersiilfon, poliviniliden difloriir veya karisik seliiloz
esterlerinden olusan filtre membranlari (por biiyiikliigi: 0,2-1,2 um) ile ge¢imlidir.
Seyreltilmis ¢ozelti yavasca tersyiiz edilerek karigtirilir. Torba ¢alkalanmamalidir. Dogrudan
giines 15181na maruz birakmayiniz.

Kullanmadan 6nce, infiizyon torbasi herhangi bir partikiiler madde veya renk degisikligi
acisindan gorsel olarak incelenir. Sulandirilmis ¢ozelti, berrak — hafif opak, renksiz— agik sar1
arasinda olmal1 ve goriiniir partikiil icermemelidir. Partikiiler madde veya renk degisikligi
gbzlemlenirse, inflizyon torbasi kullanilmamalidir.

Tek dozluk flakonlarda kalan kullanilmamais kisim atilir.
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Uygulama

12. Infiizyon, intravendz bir hat araciligiyla 30 dakika siireyle uygulanir. Intravendz puse veya
bolus olarak uygulanmamalidir.
Akrilonitril biitadien stiren(ABS), akrilik, aktif komiir, etilen propilen dien monomeri,
metakrilat ABS, polikarbonat, poliizopren, polioksimetilen, PP, silikon, paslanmaz ¢elik,
sulandirilmis ¢ozelti i¢in termoplastik elastomerden olusan kapali sistem transfer cihazi ile
gecimsizlik gdzlemlenmemistir.

13. Diger tibbi iirlinlerle ayn1 infiizyon hattinda es zamanli uygulanmamalidir.

14. Uygulama sirasinda diiz eksenli filtrelerin veya enjektor filtrelerinin (por biiyiikligii: 0,2-1,2
um, tavsiye edilen materyaller: polietersiilfon, poliviniliden difloriir, karisik seliiloz esterleri)
kullanilmasi tavsiye edilir.

Imha
Kullanilmis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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