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KULLANMA TALIMATI
TECENTRIQ 1200 mg/20 ml infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre

Damar icine uygulanir
Steril

e Etkin madde: Atezolizumab (rekombinant DNA teknolojisi ile Cin hamsteri yumurtalik
(CHO) hiicre dizisi kullanilarak iiretilmis bir proteindir). Her flakon, 20 mL'de 1200 mg
(60 mg/mL konsantrasyonda) atezolizumab igermektedir.

e Yardimct madde(ler): L-histidin, glasiyal asetik asit, siikroz, polisorbat 20, enjeksiyonluk
su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 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 oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TECENTRIQ nedir ve ne icin kullanilir?
2. TECENTRIQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. TECENTRIQ nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. TECENTRIQ’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. TECENTRIQ nedir ve ne i¢in kullanilir?

TECENTRIQ, atezolizumab adl1 etkin maddeyi igeren, kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
Monoklonal antikorlar olarak adlandirilan bir ilag grubundadir. Monoklonal antikor viicuttaki
belirli bir hedefi tamimak ve buna baglanmak i¢in tasarlanmis bir protein tiirtidiir. Bu antikor
bagisiklik siteminizin kanserle miicadele etmesine yardimci olabilir.

Atezolizumab, Cin hamsteri yumurtalik (CHO) hiicre dizisi kullanilarak {iretilmistir.

TECENTRIQ, yetiskinlerde, akcigerleri etkileyen ve asagidaki 6zelliklerin goriildiigi, Kiiciik
Hiicreli Disi Akciger Kanseri (KHDAK) olarak adlandirilan kanser tiiriiniin tedavisinde
kullanilir:

e Viicudun diger bolgelerine yayilma,

e Onceki tedaviden sonra hastaligin tekrar ortaya ¢ikmast.
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Eger kanser hiicrelerinizde ALK, EGFR ya da ROS adli genlerde spesifik bir mutasyon
(genetik bir hata) varsa, TECENTRIQ tedavinizde kullanilmayacaktir.

TECENTRIQ, yetiskinlerde akcigerleri etkileyen Kii¢iik Hiicreli Akciger Kanseri (KHAK)
olarak adlandirilan kanser tiiriiniin tedavisinde, asagidaki ozelligi sagladiginiz durumda
kullanilir:

e Yaygin evre KHAK i¢in daha dnceden kemoterapi tedavisi almadiginizda.

e TECENTRIQ size karboplatin ve etoposid adli ilaglarla birlikte verilir.

TECENTRIQ, yetiskinlerde Urotelyal Karsinom olarak adlandirilan bir mesane kanseri
tiiriiniin tedavisinde, asagidaki 6zelligi sagladiginiz durumlarda kullanilir:

Kanseriniz viicudun diger bolgelerine yayildiysa, daha 6nce bagka bir ilag ile tedavi
edilmediyseniz ve timér hiicrelerinizde PD-L1 adli protein %5’ten fazla oranda
bulunuyorsa, TECENTRIQ size platin iceren kemoterapi ilaglar ile birlikte verilir.
Kanseriniz viicudun diger bolgelerine yayildiysa ve daha dnce bagka bir ilag ile tedavi
edilmediyseniz, sisplatin kullanmaya uygun bir aday degilseniz ve tiimor hiicrelerinizde
PD-L1 adli protein %5’ten fazla oranda bulunuyorsa, TECENTRIQ size tek basina
verilir.

TECENTRIQ, yetiskinlerde Hepatoseliiler Karsinom olarak adlandirilan bir karaciger kanseri
tiirtiniin tedavisinde, asagidaki 6zelligi sagladiginiz durumda kullanilir:

Operasyon ile ¢ikartilamayan karaciger kanseriniz varsa ve daha 6nce sistemik tedavi
almadiysaniz, TECENTRIQ size bevacizumab adli ilagla birlikte verilir.

TECENTRIQ, viicudunuzdaki "PD-L1" olarak adlandirilan bir proteine baglanarak etki eder.
Bu protein, viicuttaki bagisiklik sisteminin yeterince iyi ¢alismamasina yol acar; bagisiklik
hiicrelerinin kanser hiicrelerine saldirmasini engeller. TECENTRIQ, bu proteine baglanarak
bagisiklik sisteminizin kanserinizle miicadele etmesine yardimet olur.

TECENTRIQ diger anti-kanser ilaglari ile birlikte verilebilir. Kullandigimiz diger anti-kanser
ilaglarinin kullanma talimatlarin1 okumaniz da onemlidir. Bu ilaglar hakkinda herhangi bir
sorunuz oldugunda doktorunuza danisiniz.

TECENTRIQ, 20 mL flakon i¢inde, berrak, renksiz ila hafif sarimsi renkte bir sividir.

2. TECENTRIQ’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TECENTRIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

TECENTRIQ’in etkin maddesi olan atezolizumaba veya yardimcit maddelerinden birine karsi
alerjiniz varsa.

Emin degilseniz, TECENTRIQ kullanmadan énce doktorunuzla goriisiiniiz.

TECENTRIQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, TECENTRIQ kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile
gorlisiniz:

Otoimmiin hastaliklar olarak tanimlanan (viicudun kendi hiicrelerine saldirdig:
durumlar) bir hastaliginiz varsa.

Kanserinizin beyninize yayildig1 s6ylendiyse.

Daha 6nce "pndmonit" olarak adlandirilan akciger iltihab1 gegirdiyseniz.
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e Daha 6nce Hepatit B (HBV) ve Hepatit C (HCV) dahil olmak iizere kronik karaciger
viral (virtis ile ilgili) enfeksiyonu gecirdiyseniz veya gegiriyorsaniz.

e Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu veya Edinilmis Bagisiklik
YetmezIligi Sendromu (AIDS) gegciriyorsaniz.

e Bagisiklik sisteminizin kanserle savasmasina yardimeci olacak diger antikor tedavileri
nedeniyle ciddi yan etkiler yasadiysaniz.

e Bagisiklik sisteminizi uyaran ilaglar (bakteriyel asilar, koloni stimiile edici faktorler,
interferon, interlokin, levamizol, talidomid gibi) verildiyse.

e Bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar (glukokortikoidler, prednizolon, siklosporin,
takrolimus, azotiopiirin, interferon, anti-TNF'ler, anti-IL2 reseptor blokerleri gibi)
verildiyse.

e Canl atteniie as1 olduysaniz.

e Son 2 haftada enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in ilag (antibiyotik) kullandiysaniz

e TECENTRIQ 18 yasin altindaki ¢cocuklarda veya genclerde, bu yas grubundaki etkileri
bilinmediginden kullanilmamalidir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse veya emin degilseniz, TECENTRIQ
kullanmadan énce doktorunuz veya hemsireniz ile goriistiniiz.

TECENTRIQ, hemen doktorunuza bildirmeniz gereken bazi yan etkilere neden olabilir. Yan
etkiler son dozunuzdan haftalar veya aylar sonra meydana gelebilir. Asagidaki belirtilen yan
etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz:

e Akciger iltihab1 (pnomonit). Belirtileri arasinda yeni veya kétiilesen oksiiriik, nefes
darlig1 ve gogiis agrisi olabilir.

e Karaciger iltihabi (hepatit). Belirtileri arasinda deride ve gozde sararma, bulanti, kusma,
kanama veya morarma, koyu renk idrar ve karin agris1 olabilir.

e Bagirsak iltihabi (kolit). Belirtileri ishal (sulu, gevsek veya yumusak disk1), diskida kan
ve karin agrisi olabilir.

e Tiroid, adrenal ve hipofiz bezlerinin iltihabi (hipotiroidizm, hipertiroidizm, adrenal
yetmezlik veya hipofizit). Belirtileri arasinda yorgunluk, kilo kaybi, kilo alma, duygu
durum degisiklikleri, sa¢ dokiilmesi, kabizlik, bas donmesi, bas agrilari, susuzlukta artis,
idrara ¢ikmada artis ve gormede degisiklikler olabilir.

e Diyabet nedeniyle iiretilen kandaki asit (diyabetik ketoasidoz) dahil olmak tizere Tip 1
diabetes mellitus. Belirtileri arasinda her zamankinden daha fazla a¢ veya susuz
hissetme, daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci, kilo kayb1 ve yorgunluk hissi olabilir.

e Beyin iltihab1 (ensefalit) veya omurilik ve beyni ¢evreleyen zarin iltithabi (menenyjit).
Belirtileri arasinda boyun sertligi, bas agrisi, ates, lrperme, kusma, gozde 1s18a
duyarlilik, zihin karisiklig1 ve uyku hali olabilir.

e Sinirlerde iltihap veya sorunlar (noropati). Belirtiler arasinda kas gii¢siizliigii, eller ve
ayaklarda hissizlik ve karincalanma olabilir.

e Pankreas iltihab1 (pankreatit). Belirtileri arasinda karin agrisi, bulanti ve kusma olabilir.

e Kalp kasi iltihab1 (miyokardit). Belirtileri arasinda nefes darligi, egzersiz toleransinda
azalma, yorgun hissetme, gogiis agrisi, bileklerde veya bacaklarda sisme, diizensiz kalp
ritmi ve bayilma olabilir.

e Bobreklerin iltihabi (nefrit). Belirtileri arasinda idrar ¢ikisinda ve renginde degisiklik,
idrar boslugunda (pelvis) agr1 ve viicutta sisme olabilir ve bobrek yetmezligine neden
olabilir.

e Kaslarin iltihab1 (miyozit). Belirtileri arasinda kaslarda giigsiizliik, yiirlime veya ayakta
durma sonrasinda halsizlik, takilma ve diisme, yutkunma ve nefes almada giigliik
olabilir.

e Infiizyonla ilgili siddetli tepkiler (inflizyon sirasinda veya sonraki bir giin icinde
meydana gelen olaylar). Belirtileri arasinda ates, irperme, nefes darligi ve ates basmasi
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olabilir.

o Siddetli cilt tepkileri. Belirtileri arasinda dokiintii, kaginti, ciltte kabarma, soyulma veya
yara ve/veya agiz, burun, bogaz veya genital bolgede tilserler olabilir.

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

Kendinizi baska ilaglarla tedavi etmeye ¢alismayiniz. Doktorunuz:
e Rahatsizliklar1 6nlemek ve belirtileri azaltmak i¢in size baska ilaglar verebilir.
e Sonraki TECENTRIQ dozunuzu bir siire erteleyebilir.
e TECENTRIQ tedavinizi durdurabilir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
serl numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Testler ve kontroller

Tedavinizden once doktorunuz genel sagliginizi kontrol edecektir. Tedaviniz sirasinda ayrica
kan testleri yapilacaktir.

TECENTRIQ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igecekle etkilesim beklenmemektedir.
Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz aksini belirtmedikge TECENTRIQ kullanmayimiz. TECENTRIQ,
dogmamus bebeginize zarar verebilir.

Hamile kalabilecek durumdaysaniz, asagida belirtilen durumlarda etkin dogum kontrol
yontemleri kullanmalisiniz:

e TECENTRIQ ile tedavi edilirken
e Son dozdan sonra en az 5 ay boyunca.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TECENTRIQ'in anne siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirilen bebek agisindan risk
g0z ardi edilemez. Emzirmeyi birakmanizin gerekip gerekmedigini veya TECENTRIQ ile
tedavinizi birakmaniz gerekip gerekmedigini doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullaninm

TECENTRIQ'in arag, alet ve makine kullanim beceriniz iizerinde ¢ok az etkisi vardir.
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Kendinizi yorgun hissederseniz, daha iyi hissedene kadar arag¢ siirmemeli, alet ya da makine
kullanmamalisiniz.

TECENTRIQ’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanin

Baska herhangi bir ila¢ kullanmiyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuza veya hemsirenize sOyleyiniz. Bunlara, bitkisel ilaglar gibi recetesiz olarak

kullanilan ilaglar da dahildir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TECENTRIQ nasil kullanilir?

TECENTRIQ size bir hastanede veya klinikte kanser tedavisinde deneyimli bir doktor
tarafindan verilecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e TECENTRIQ i¢in 6nerilen doz ii¢ haftada bir olacak sekilde 1200 miligramdir.
Uygulama yolu ve metodu:
e TECENTRIQ, “intravendz inflizyon (IV)” olarak adlandirilan bir uygulama yontemi ile
bir damar i¢ine damla damla olarak verilir.
e Ik inflizyonunuz 60 dakikada verilecektir.
e Ik infiizyon sirasinda doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.
e Ik infiizyonunuz swrasinda viicudunuz infiizyona tepki gdstermezse, sonraki
inflizyonlar 30 dakikalik bir siire iginde uygulanacaktir.
e Doktorunuz artk TECENTRIQ'ten fayda saglamayana kadar size TECENTRIQ
vermeye devam edecektir. Ancak yan etkiler ¢ok fazla soruna yol agarsa TECENTRIQ
uygulamasi durdurulabilir.

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimau;

TECENTRIQ, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda veya genglerde, bu yas grubundaki etkileri
bilinmediginden, kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin uistiindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
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Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara ait bilgi ¢ok azdir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri mevcut degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TECENTRIQ kullandiysaniz

TECENTRIQ size bir hastanede veya klinikte kanser tedavisinde deneyimli bir doktor
tarafindan verileceginden gegerli degildir.

TECENTRIQ’i kullanmay1 unutursaniz

Bir randevuyu kagirirsaniz, hemen baska bir randevu aliniz. Tedavinin tam etkili olmasi i¢in
inflizyonlara devam edilmesi ¢ok dnemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.
TECENTRIQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin durdurulmasi ilacin etkisini durdurabileceginden, doktorunuza danigsmadan
TECENTRIQ tedavisini durdurmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TECENTRIQ de yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmeyebilir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Siklig1 mevcut verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa TECENTRIQ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

o Alerjik, anaflaktik reaksiyonlar ve bulgulari. Bunlar yiiziiniiziin ve bogazinizin sismesi
ve solunum giicliigiinii kapsayabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TECENTRIQ’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagida belirtilen yan etkileri fark ederseniz veya bu yan etkiler kotiilesirse hemen
doktorunuza soyleyiniz. Yan etkiler son dozunuzdan haftalar veya aylar sonra meydana
gelebilir. Kendinizi baska ilaglarla tedavi etmeye ¢alismayiniz.

TECENTRIQ’in tek basina kullanildig: klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:
o Ates
e Bulant1
e Kusma

e ok halsiz hissetmek (yorgunluk)
e Enerji eksikligi

Deride kasinti

Ishal

Eklem agrisi

Dokiintii

Istah kaybi

Nefes darlig1

Idrar yollar1 enfeksiyonu
Sirt agrisi

Oksiiriik

Kas ve kemik agris1

Bas agrisi

Yaygin:
e Akcigerlerin iltihab1 (pnomonit)

Akciger iltihabina bagli, nefes darligina yol agabilen diisiik oksijen diizeyleri (hipoksi)

Karin agrisi

Karaciger iltihab1

Karacigerde iltihap belirtisi olabilecek, karaciger enzimlerinde yiikselme (test

sonuclarinda goriiliir)

e Yutma gii¢liigi

e Kanda diisik potasyum (hipokalemi) veya sodyum (hiponatremi) diizeylerinin
goriildiigii test sonuglari

e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Tiroid bezinin yetersiz ¢aligmasi (hipotiroidizm)

Alerjik tepki (inflizyona bagli tepki veya asir1 duyarlilik veya anaflaksi)

Grip benzeri hastalik

Urperme

Bagirsak iltihabi

e Kanama veya morarmalara daha yatkin hale gelmenize sebep olabilecek olan diisiik
trombosit sayimi1

e Burun tikanikligi (nazal konjesyon)

Yiiksek kan sekeri

Soguk algmlig:

e Agiz-bogaz agrisi

Ciltte kuruma

Bobrek testlerinde anormallik (olast bobrek hasari)

e Tiroid bezinin asir1 ¢alismasi (hipertiroidizm)

Yaygin olmayan:
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e Pankreas iltihabi

Guillain-Barre sendromu belirtileri olabilecek olan hissizlik ve paralizi (felg)

Omurilik ve beyni ¢evreleyen zarin iltithabi

Diistik adrenal hormon diizeyleri

Tip 1 diyabet (seker hastaligi)

Kas iltihab1 (miyozit)

Kalinlagsmus ciltte kirmizi, kuru, pullu lekeler (sedef hastalig)

e Bobreklerin iltihabi

e C(iltte kasinti, kabarma, soyulma veya yara ve/veya agiz, burun, bogaz veya genital
bolgede siddetli olabilen tilserler (siddetli cilt reaksiyonlari)

Seyrek:
e Kalp kasi iltihabi (myokardit)
o Kas giigsiizliigiine neden olabilen bir hastalik olan Myastenia gravis
e Beynin alt kisminda yer alan hipofiz bezinin iltihab1
e GOz iltihab (liveit)

Raporlanan diger yan etkiler (Sikhig1 bilinmiyor):
e Sik ve agrili idrar yapma, idrara ¢ikma ihtiyaci, idrarda kan, alt karinda agr1 veya baski
gibi belirtileri igeren mesane iltihabi

TECENTRIQ’in diger kanser ilaglartyla kombinasyon halinde kullanildig: klinik ¢aligmalarda
asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:
e Yorgunluga ve nefes darligina sebep olabilecek, diisiik kirmizi kan hiicresi sayimi
e Enfeksiyon riskinde artisa neden olabilecek, ates ile birlikte veya tek basina, diisiik
beyaz kan hiicresi sayimi (ndtropeni, 16kopenti)
e Kanama veya morarmalara daha yatkin hale gelmenize sebep olabilecek olan diisiik
trombosit sayimi (trombositopeni)

e Kabizlik
e Hissizlik, agr1 ve/veya motor fonksiyon kaybi ile sonuglanan sinir hasari (periferal
noropati)

e Tiroid bezinin yetersiz ¢alismasi (hipotiroidizm)
e Istah kayb

e Nefes darligi

e Ishal

Bulant1

Deride kasinti

Dokiintii

Eklem agrist

Cok halsiz hissetmek (yorgunluk)
Ates

Bas agrisi

Oksiiriik

Kas ve kemik agris1

e Kusma

e Sirt agrisi

e Enerji eksikligi

e Akciger enfeksiyonu

e Sac dokiilmesi
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e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
e Kollarda ve bacaklarda sisme

Yaygin:

e Kanda diisik potasyum (hipokalemi) veya sodyum (hiponatremi) diizeylerinin
goriildiigii test sonuglari

e Agi1z veya dudaklarin iltihabi

e Ses kisilmasi (disfoni)

e Idrarda protein goriilmesi (proteiniiri)

e Halsizlige ve kas kramplarina, kol ve bacaklarda hissizlik ve agriya neden olabilecek
diisiik magnezyum seviyeleri (hipomagnezemi)

e Bayima

e Karaciger iltihabinin belirtisi olabilecek yilikselmis karaciger enzimleri (testlerde
gosterilmistir.)

e Tatalmada bozukluk (disguzi)

e Enfeksiyon riskinde artisa neden olabilecek diisiik lenfosit sayis1 (beyaz kan hiicresi
gibi)

e Anormal bobrek testi (olast bobrek hasari)

e Tiroid bezinin fazla calismasi (hipertiroidizm)

e Bag donmesi

e Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar

e Kanda siddetli enfeksiyon (sepsis)

Yaygin olmayan:
e Kalinlagmus ciltte kirmizi, kuru, pullu lekeler (sedef hastalign)
e C(iltte kasinti, kabarma, soyulma veya yara ve/veya agiz, burun, bogaz veya genital
bolgede siddetli olabilen tilserler (siddetli cilt reaksiyonlari)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimati’nda 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 olacaksinz.

5. TECENTRIQ’in saklanmasi

TECENTRIQ, saglik meslek mensuplar tarafindan hastanede veya klinikte saklanacaktir.
Saklama bilgileri asagida belirtilmistir:

e Bu ilaci ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

e Bu ilac1 kutuda ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

e Buzdolabinda (2°C ila 8°C'de) saklayiniz.

e Seyreltme kontrollii ve denetlenmis aseptik kosullarda yapilmadig: siirece, seyreltilmis
¢ozelti 24 saatten uzun bir siire 2°C ila 8°C'de veya 8 saatten uzun bir siire oda
sicakliginda ( <25°C) tutulmamalidir.

¢ Dondurmayiniz.
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e (Calkalamayiniz.

e [siktan korumak i¢in flakonu karton kutusunda saklayiniz.

e Uriinde bulutlanma, renk bozulmas: oldugunu veya iginde partikiil oldugunu fark
ederseniz ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECENTRIQ’i kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TECENTRIQ’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
34396 Maslak/Sariyer - Istanbul

Uretim yeri:

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimati ...l..|... tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Ayrmtili bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisi’ni (KUB) okuyunuz.

Seyreltme talimatlari:

20 mL TECENTRIQ konsantresi flakondan g¢ekilmeli ve i¢inde sodyum kloriir 9 mg/mL
(9%0,9) enjeksiyonluk ¢6zelti bulunan bir polivinil kloriir (PVC), polietilen (PE) veya poliolefin
inflizyon torbasi i¢inde seyreltilmelidir. Seyreltmeden sonra ¢ozeltinin konsantrasyonu 3,2 ile
16,8 mg/mL arasinda olmalidir. Torba, kdpilik olusumuna izin vermeden ¢ozeltiyi karistirmak
igin yavasca alt iist edilmelidir. inflizyon hazirlandiginda hemen uygulanmalidir.

Parenteral tibbi {irlinler uygulanmadan dnce partikiiller ve renk degisimi agisindan ¢iplak gozle
incelenmelidir. Partikiiller veya renk degisimi gozlenirse ¢ozelti kullanilmamalidir.

TECENTRIQ ile tirtine temas eden polivinil kloriir (PVC), polietilen (PE) veya poliolefin (PO)
yiizeyleri olan intravendz torbalar arasinda gegimsizlik gozlenmemistir. Ilave olarak,
polietersiilfon veya polisiilfon i¢eren diiz eksenli filtre membranlari ve inflizyon setleri ile PVC,
PE, polibutadien veya polieteriiretan igeren diger inflizyon yardimcilar ile de gegimsizlik
gbzlenmemistir. Diiz eksenli filtre membranlarinin kullanilmasi se¢cime baglidir.

Diger ilaglar1 ayn1 infiizyon hattinda birlikte uygulamayiniz.

Sevreltilmis cozelti:

Hazirlama zamanindan sonra, 2-8°C'de 30 giin ve ortam sicakliginda (< 30°C) 24 saate kadar
kullanimda kimyasal ve fiziksel stabilite gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan, hazirlanan inflizyonluk ¢6zelti hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmazsa, kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesi kosullar kullanicinin
sorumlulugunda olup, seyreltme isleminin kontrollii ve valide aseptik sartlarda yapildig
durumlar haricinde normalde 2-8°C'de 24 saatten fazla veya ortam sicakliginda (<25°C) 8
saatten fazla olmamalidir.

Uvygulama yontemi:

TECENTRIQ intravenoz kullanima yoneliktir. TECENTRIQ inflizyonlar1 intravendz puse
veya bolus seklinde uygulanmamalidir.

[lk TECENTRIQ dozu 60 dakika uygulanmalidir. Ik inflizyon tolere edilirse, sonraki tiim
inflizyonlar 30 dakikada uygulanabilir.

Ayni inflizyon hattinda es zamanli olarak farkli bir tibbi iirtin ile birlikte uygulanmamalidir.
Imha:

Kullanilmamus olan iirlinler ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi’’ ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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