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KULLANMA TALIMATI
TRAZIMERA 150 mg infiizyonluk C6zelti Hazirlamada Kullamilacak Konsantre i¢in Toz
Damar icine uygulanir.
Steril

o FEtkinmadde: Bir flakon 150 mgtrastuzumabicerir. 1| mL konsantre ¢dzelti 21 mg trastuzumab
igerir. Trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicreleri kullanilarak {iretilmis bir biyobenzerdir.
o Yardimcimaddeler: L-histidin hidroklorid monohidrat, L-histidin, polisorbat 20, siikroz

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulanniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiguizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAZIMERA nedirve ne icin kullanilir?

2. TRAZIMERA’yikullanmadan éncedikkat edilmesi gerekenler
3. TRAZIMERA nasu kullaniir?

4. Olastyanetkiler nelerdir?

5. TRAZIMERA’mnsaklanmast

Bashklariyer almaktadir.
1. TRAZIMERA nedir ve nei¢in kullamilir?

TRAZIMERA etkin madde olarak, bir monoklonal antikor olan trastuzumabi i¢cermektedir.
Monoklonal antikorlar spesifik proteinlere veya antijenlere baglanirlar. Trastuzumab, insan epidermal
biiyiime faktorii 2 (HER2) olarak adlandinlan antijene se¢ici olarak baglanmak iizere tasarlanmastir.
HER2, bazi kanser hiicrelerinin yiizeyinde biiyiik miktarlarda bulunur ve bu hiicrelern
bliylimelerini tetikler. TRAZIMERA HER2’ye baglandigi zaman, bu tiir hiicrelerin biiyilimesini
durdurarak 6lmelerine yol agar.

Trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden tiretilmistir.

Her bir TRAZIMERA ambalaji 1 flakon igerir. Bu flakon, infiizyon (dogrudan damar yolundan damla
seklinde yapilan uygulama) ¢6zeltisi i¢in, beyaz renkte, konsantre liyofilize (dondurulup-kurutulmus)
toz igerir. Liyofilize toz kullanilmadan 6nce sulandinlmali ve seyreltilmelidir.
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Doktorunuz asagidaki durumlarda meme ve gastrik kanser (mide kanseri) i¢in size TRAZIMERA
recete edebilir:

e HER?2 isimli proteini yiiksek diizeyde lireten erken evre meme kanserinizin olmasi durumunda

e HER2 isimli proteini yiiksek diizeyde {ireten metastatik meme kanserinizin olmasi
durumunda (6rnegin orijinal timdrden farkl yerlere yayilmis meme kanseri). TRAZIMERA
metastatik meme kanserinin ilk tedavisi i¢in kemoterapi ilaglar1 olan paklitaksel veya
dosetaksel ile kombinasyon halinde veya diger tedavilerin basarnsiz olmasihalinde tek bagma
recetelenebilir.

e HER?2 isimli proteini yliksek diizeyde iireten metastatik gastrik kanserinizin (mide kanseri)
olmast durumunda diger kanser ilaglar1 kapesitabin veya 5-florourasil ve platin ile
kombinasyon halinde.

2. TRAZIMERA'’y1kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRAZIMERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Trastuzumab, murin (fare) proteinleri veya ilacin i¢erdigi yardimci maddelerden herhangi
birine karsialerjik (asir1duyarli) iseniz
e Kanserinize baglh olarak dinlenme esnasinda ciddi nefes darlig1 problemleriniz varsa veya
oksijen tedavisine ihtiya¢ duyuyorsaniz

TRAZIMERA ’y1asagidaki durumlarda DIKKATLIKULLANINIZ

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi TRAZIMERA i¢in de potansiyel olarak bagigiklik
sisteminin ilaca reaksiyon verme (immiinojenisite) riski s6z konusudur.

Ozellikle herhangi bir zamanda antrasiklin kullandiysamz (taksanlar ve antrasiklinler kanser
tedavisinde kullanilan diger iki tiir ilagtir) tek basina TRAZIMERA veya taksan ile kombine
olarak TRAZIMERA tedavisi kalbi etkileyebilir. Etkiler orta ile ileri derecede olabilir ve 6liime
neden olabilir. Bu nedenle, kalp fonksiyonlarmiz TRAZIMERA tedavinizden 6nce, TRAZIMERA
tedavinizboyunca (her ii¢ ayda bir) ve TRAZIMERA tedavisinden sonra (iki veya bes yila kadar)
kontrol edilecektir. Kalp yetmezligine iliskin herhangi bir belirti yasarsaniz (kanin kalp tarafindan
yetersiz pompalanmasi), kalp fonksiyonlarimiz daha sik kontrol edilebilir (her alt1 ila sekiz hafta),
kalp yetmezligi tedavisi alabilirsiniz ya da TRAZIMERA tedavisini birakmaniz gerekebilir.

TRAZIMERA kullanmadan 6nce asagidaki durumlar s6z konusuysa doktor, eczaci veya hemsgire ile
konusunuz :

Eger;

e Kalp yetmezligi, koroner arter hastaligi, kalp kapak hastaligi (kalp tifiirtimleri), yiiksek kan
basinci sikayetiniz olduysa, yiiksek kan basinci i¢in herhangi bir ilag aldiysaniz veya hali
hazirda yiiksek kan basinci i¢in birilag kullamyorsaniz.

e Ozellikle, doksorubisin veya epirubisin isimli ilagla daha énceden kemoterapi gordiiyseniz
(kanser tedavisinde kullanilan ilaclar) veya hali hazirda bu ilaglan kullaniyorsaniz. Bu ilaglar
(veya diger antrasiklinler) kalp kaslarimza zarar verebilir ve TRAZIMERA ile olusabilecek
kalp problemleri riskini arttirabilir.

e Nefes darlig1 ¢ekiyorsaniz, 6zellikle hali hazirda taksan kullaniyorsaniz. TRAZIMERA,
ozellikle ilk kez verildiginde, nefes alip vermede giicliiklere sebep olabilir. Eger halihazirda
nefes darlig ¢ekiyorsaniz, bu durum ileride daha ciddi olabilir. Cok nadir olarak, tedavi
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oncesinde agir nefes alip verme gii¢liigii olan hastalar TRAZIMERA aldiklarinda 6Imiislerdir.
e Kanserigin dahadnce baska herhangi bir tedavi aldiysaniz.

Eger TRAZIMERA y1kanser tedavisinde kullanilanpaklitaksel, dosetaksel, bir aromataz inhibitorii,
kapesitabin, 5-florourasil veya sisplatinle birlikte aliyorsaniz, bu ilaglarin kullanma talimatlarm
da okumalisimz.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddonemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRAZIMERA’nimyiyecek ve icecekile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuzaveya eczaciniza daniginiz.

TRAZIMERA gerekli olmadikca gebelikte kesinlikle kullanilmamahdir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, ilaca
baslamadan 6nce tavsiye almak i¢in doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz.

e TRAZIMERA tedaviniz sirasinda ve tedavi bitiminden sonra en az 7 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

e Doktorunuz hamilelik sirasinda TRAZIMERA alimmin risk ve yararlart hakkinda tavsiyede
bulunacaktir. Nadir durumlarda TRAZIMERA alan hamile bayanlarda, rahim i¢inde gelisen
fetiisiin ¢evresindeki (amniyotik) sivinin miktarinda azalma gézlenmistir. Bu durum, rahim
icindeki bebeginize zarar verebilir ve fetiis 6liimii ile sonuglanabilen akciger gelisiminde
yetersizlikle iligskilendirilmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuzaveya eczaciniza daniginiz.

TRAZIMERA anne siitii araciligiyla bebeginize gecebilecegi icin, TRAZIMERA tedaviniz sirasmda ve
sondoz TRAZIMERA ’dan sonraki 7 ay siiresince bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullaninm
TRAZIMERA nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Tedavi sirasinda titreme veya

ates gibi belirtiler yasarsaniz, bu belirtiler yok olana kadar arag¢ ve makine kullanmamalismiz (Bkz.
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).

TRAZIMERA’nmiceriginde bulunan baziyardimec1 maddeler hakkinda 6 nemli bilgiler
Igerigindekimaddelerebagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
TRAZIMERA nin viicuttan atilmasi 7 ay siirebilir. Bu nedenle tedaviyi durdurduktan sonraki 7 ay

icinde herhangi bir yeni ilaca baslarsaniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize 6nceden
TRAZIMERA kullandigimzi sdylemelisiniz.
3
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandnizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAZIMERA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigiicin talimatlar:

Tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz timériiniizdeki HER2 miktarinit belirleyecektir Sadece
timorlerinde yiiksek diizeyde HER2 bulunan hastalar TRAZIMERA ile tedavi edilirler.
TRAZIMERA vyalnizca doktor veya hemsire tarafindan verilmelidir. Doktorunuz sizin i¢in uygun
olan doz ve tedavi rejimini belirleyecektir. Uygulanacak olan TRAZIMERA dozu viicut
agirhiginiza gore belirlenir. Alacagimz inflizyonlarin sayisi sizin tedaviye nasil cevap vereceginize
baglidir. Doktorunuz bunussizinle goriisecektir.

Erken evre meme kanseri, metastatik meme kanseri ve metastatik gastrik kanserigin TRAZIMERA
3 haftada bir verilir. Metastatik meme kanseri ve erken evre meme kanseri igcin TRAZIMERA
alternatif olarak haftadabir verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRAZIMERA intravendz infiizyon (damar yolundan damla seklinde yapilan uygulama) olarak
dogrudan toplardamarlariniza verilir. Tedavinizin ilk dozu 90 dakika boyunca verilir ve herhangi bir
yan etki yasamaniz durumunda miidahale edebilmesii¢in ilaciniz verilirken bir saghk uzmam

tarafindan gozlemleneceksiniz. Baslangi¢c dozu sirasindaproblem yasanmadigi takdirde, sonraki dozlar
30 dakika boyunca verilebilir (Bkz. 2. TRAZIMERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ).

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:
TRAZIMERA nin 18 yagin altindakilerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Ozelkullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Ozelkullanim1 yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar1 takip ediniz. ilaciniz1 zamaninda almayi
unutmayinz.

Eger TRAZIMERA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRAZIMERA kullandiysamz
TRAZIMERA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma
olasiliginiz bulunmamaktadir.
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TRAZIMERA dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRAZIMERA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger, bir hafta ya da daha kisa bir siire TRAZIMERA dozunu kacirirsaniz, her zamanki
TRAZIMERA idame dozu (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) en kisa siirede
size verilmelidir. Bir sonraki planlanan tarih beklenmemelidir. Sonraki TRAZIMERA idame dozlar
(haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) haftalik veya 3 haftalik doz rejimine uygun
olarak 7 giin ya da21 giin sonrauygulanmaya devam edilmelidir.

Eger, bir haftadan fazla bir siire icin TRAZIMERA dozunu kagirirsaniz, en kisa siirede
TRAZIMERA yiikleme dozu (haftalik rejimde 4 mg/kg; 3 haftalik rejimde 8 mg/kg) 90 dakika
siiresince tekrar verilmelidir. Devam edecek TRAZIMERA idame dozlar1 (haftalik rejimde 2 mg/kg;
3 haftalik rejimde 6 mg/kg) o noktadan itibaren (haftalik rejimde: her hafta; 3 haftalik rejimde:
3 haftadabir) uygulanmaya devam edilmelidir.

Unutulandozilaridengelemekicin ¢ift doz almayniz.

TRAZIMERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmaymiz. Tiim dozlar her hafta veya her ii¢
haftada bir (doz semaniza bagh olarak) dogru zamanda alinmalidir. Bu, ilacinizin en iyi sekilde
etki etmesine yardimci olacaktir.

TRAZIMERA nin viicuttan atilmas1 7 ay siirebilir. Bu sebeple, tedaviniz tamamlanmissa bile
doktorunuz kalp fonksiyonlannizinkontroliine devametmeye karar verebilir.

Bu ilacin kullanilmasi ile ilgili ilave sorularimz olursa, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, TRAZIMERA da yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.
Bu yan etkilerinbazilar1 ciddiolabilir ve hastaneye yatirilmayakadar gidebilir.

TRAZIMERA infiizyonu sirasinda, iisiime, ates ve diger grip benzeri belirtiler goriilebilir. Bunlar
cok yaygindir (10 hastada 1’den fazla hastayi etkileyebilir). Diger infiizyonla iliskili belirtiler:
bulanti, kusma, agri, artan kas kasilmasi ve titreme, bas agrisi, bas donmesi, nefes almada giicliik,
hirilty, yiiksek veya diisiik kan basinct, kalp ritim bozukluklar1 (kalp ¢arpmtisi, kalp ritm bozuklugu
veya diizensiz kalp atis1), yliz ve dudaklarin sismesi, dokiintii ve yorgun hissetme. Bu belirtilerin
bazilari ciddi olabilir ve bazi hastalar hayatlarim kaybetmislerdir (Bkz. 2. TRAZIMERA’y1 asagidaki
durumlardaDIKKATLIKULLANINIZ).

Bu belirtiler cogunlukla ilk inflizyonla (damara damla damla akitma) ve infiizyonun baglamasmdan
sonraki ilk birkag saat boyunca meydana gelir. Bu belirtiler genellikle gecicidir. infiizyon boyunca,
ilk infiizyon baslangicindan sonra en az alt1 saat boyunca ve diger infiizyonlann baglangicmdan
sonra iki saat boyunca bir saglik uzmani tarafindan izleneceksiniz. Reaksiyon gelisirse, tedaviniz
yavagslatilacak veya durdurulacaktir, yan etkileri gidermek i¢in size tedavi uygulanabilir. Belirtiler
tyilestikten sonrainfiizyonadevamedilebilir.
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Belirtiler bazen infiizyon baslangicindan 6 saat gegtikten sonra meydana gelebilir. Eger bu sizin
icin gecerliyse, hemen doktorunuz ile iletisime geciniz. Belirtiler bazen iyilesebilir ve sonrasmda
tekrarkotiilesebilir.

Ciddi yan etkiler
Diger yan etkiler TRAZIMERA ile yapilan tedavi sirasinda, sadece inflizyona bagli olmaksizmn,
herhangi bir zaman olabilmektedirler.

e Kalp sorunlari bazen tedavi siiresince ve zaman zaman tedavi durdurulduktan sonra olusabilir
ve ciddi olabilirler. Bunlar, muhtemelen kalp kaslarmin zayiflamasi nedeniyle olusan kalp
yetmezligi, kalp zarlannin iltihab1 ve kalp ritim bozukluklarini igermektedir. Bu nefes darhid
(gece goriilenler dahil), 6ksiiriik, kollarda ve bacaklarda sivi tutulumu (sislik), kalp carpintist
(kalp ritim bozuklugu veya diizensiz kalp atis1) (Bkz. 2. TRAZIMERA ’y1 kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler)

Doktorunuz tedaviniz sirasinda ve sonrasinda kalbinizi diizenli olarak izleyecektir ancak
yukaridakibelirtilerden herhangi birini fark edersenizderhal doktorunuzabildiriniz.

e Tiimor lizis sendromu (kanser tedavisinden sonra olusan, yiiksek kan potasyum ve fosfat
seviyeleri ve diislik kan kalsiyum seviyeleri ile karakterize bir grup metabolik
komplikasyon). Belirtiler arasinda bobrek problemleri (zayiflik, nefes darligi, halsizlik ve
konfiizyon), kalp problemleri (kalp ¢arpintisi veya daha hizli veya daha yavas kalp atis1),
nodbetler, kusma veyaishal ve agizda, ellerde veya ayaklarda karincalanma olabilir.

TRAZIMERA tedaviniz sonlandirildiktan sonra yukanda s6zii gegen yan etkilerden herhangi birini
fark ederseniz doktorunuza danigmali ve doktorunuzu daha 6nce TRAZIMERA tedavisi aldiginiz

konusunda bilgilendirmelisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm 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.

Asagidakilerden biri olursa, TRAZIMERA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Nefes alip verme veya yutma giicliigii
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
e Kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli deri kasintis1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRAZIMERA ’ya karsi1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cokyaygm
e Enfeksiyonlar
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Ishal

Kabizlik

Mide yanmasi (dispepsi)

Halsizlik

Deri dokiintiileri

Gogiis agrist

Karin agrisi

Eklem agrisi

Bazen atesle birlikte seyreden, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonlarla savasmaya
yardimciolan) sayisinda azalma

Kas agrisi

Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)

G0z sulanmasi

Burun kanamasi

Burun akintisi

Sag dokiilmesi

Tremor (titreme)

Bas donmesi

Sicak basmast

Sersemlik

Tirnak bozukluklar

Kilo kayb1

Istah kayb1

Uyuyamama (insomnia)

Tat algilamada degisiklik

Kanin pihtilagmasina yardimei olanhiicrelerin (trombosit) sayisinda diisiikliik
Morluklar

Parmak ve ayak u¢larimin uyusmasi veyakarimcalanmast
Agiz ve/veyabogazda kizariklik, sislik veya yaralar

El ve/veyaayaklardaaci, sislik, kizariklik veya uyusma
Nefesdarlig

Bas agrisi

Oksiiriik

Kusma

Bulanti

Yaygin

Alerjik reaksiyonlar

Bogaz enfeksiyonlari

Mesane ve deri enfeksiyonlari
Zonahastalig

Memede iltihaplanma
Karacigerde iltihaplanma
Bobrek bozukluklart

Kaslarin asir1 gerginligi (hipertont)
Kol ve bacaklardaagri
Kasmntili dokiintii
Uyuklama(somnolans)
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Basur (hemoroid)
Kasinti

Agiz ve ciltkurulugu
Go6z kurulugu

Terleme

Giigsiiz ve kotiihissetme
Kaygi-endise (anksiyete)
Depresyon
Diisiincebozukluklar1
Astim

Akciger enfeksiyonu
Akciger hastaliklari

Sirt agrisi

Boyun agrisi

Kemik agrist

Akne

Bacak kramplar1

Yaygin olmayan
e Sagirlik
e Kabarcikli kaginti
e Kandaenfeksiyon

Seyrek
e Kaslarda giigsiizliik
e Akcigerlerdeiltihaplanma/yaralanma
e Sarilik

TRAZIMERA kullanimi sirasinda rapor edilen diger yan etkiler (mevcut verilerden hareketle
siklik tahmin edilemiyor):

Anormal veya yetersiz pithtilasma
Aniasiriduyarlilik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)
Yiiksek potasyum diizeyleri

Beyin 6demi

G0z arkasinda 6dem/kanama

Sok

Kalp zarindaddem

Diistik kalp atim h1z1

Anormalkalpritmi

Solunum zorlugu

Solunum yetmezligi
Akcigerlerdeanisivitoplanmasi

Solunum yollarininaniden daralmasi

Kanda anomal diisiik oksijenseviyesi
Diizuzanmadurumundanefes alip vermede zorluk
Karaciger hasar/yetmezligi

Yiiziin, dudaklarin ve bogazin sismesi
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e Bobrek yetmezligi

e Anne karninda amniyotik kesenin i¢inde gelisen fetiisiin ¢evresindeki (amniyotik) sivinin
miktarindaazalma

e Anne karninda akciger gelisiminde bozukluk

e Anne karninda anormal bobrek gelisimi

Yasadiginiz bazi yan etkiler, etkisi altinda oldugunuz kansere bagh olabilir. Eger
TRAZIMERA y1kemoterapiile birlikte aliyorsaniz, bazilari da kemoterapiye bagli olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegen yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz veya bu
kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsanmz doktorunuzu veya
eczacwmzibilgilendirintz.

Yan etkilerinraporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigiiz yan etkilen
www.titck.gov.r sitesinde yer alan “Ilag 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 etkileribildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazlabilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. TRAZIMERA’minsaklanmasi

TRAZIMERA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerdeve ambalajindasaklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdakisonkullanma tarihindensonva TRAZIMERA 'yi kullanmayiniz.

2-8°C’de buzdolabindasaklaymiz.
Eger iirtinde ve/veyaambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRAZIMER A’y1 kullanmayimz.

Infiizyon ¢ozeltileri seyreltildikten sonra hemen kullaniimalidir. Uygulama éncesinde partikiil veya
renk degisimi fark ederseniz TRAZIMERA *y1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Haclar1 A.S.34347 Ortakéy —Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12 2870 Puurs Belgika

Bu kullanmatalimati 28.12.2021 tarihinde onaylanmistir.
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- . . . . -

[lact her zaman kapali ambalaji icerisinde 2-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Steril enjeksiyonluk
su ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan TRAZIMERA ¢o6zeltisi, fiziksel ve kimyasal olarak 2°-8°C’de
saklandiginda 48 saat siireyle dayaniklidir. Hazirlanan ¢ozeltiyi dondurmayiniz.

Uygun aseptik teknik kullanilmalidir. Her TRAZIMERA flakonu 7,2 mL steril enjeksiyonluk su
ile hazirlanir.

TRAZIMERA nin ¢6zeltisi hazirlanirken dikkatli olunmalidir. Hazirlama sirasinda asin kopiiklenme
ya da hazirlanmis ilacin calkalanmasi, flakondan c¢ekilecek TRAZIMERA miktariyla ilgili

problemlere yol agabilir.

Hazirlama talimatlari:

1. Steril enjektor kullanarak, 7,2 mL enjeksiyonluk steril suyu liyofilize TRAZIMERA igeren
flakona yavasca enjekte ediniz. Bunu yaparken steril suyu (igneyi) liyofilize maddenin igine
yOnlendiriniz.

2. Coziinmeye yardimciolmak iizere flakonu yavasgaceviriniz. CALKALAMAYINIZ!

Her TRAZIMERA flakonu 7,2 mL steril enjeksiyonluk su ile hazirlanir. Diger sulandima
¢Oziicllerinin kullanimindan kag¢milmahdir. Bu, yaklasik 0,6 pH’da, yaklasik 21 mg/mL
trastuzumab iceren 7,4 mL’lik tek kullanimlik bir ¢ozelti saglar. %4’liikk hacim fazlaligt her bir
flakondan 150 mg belirlenmis dozun ¢ekilmesini garantiler.

Hazirlama sirasinda iiriiniin hafifce kopiliklenmesi normaldir. Flakonu sarsmadan 5 dakika
bekletiniz. Hazirlannmms TRAZIMERA renksiz ila agik kahve - sar1 saydam bir ¢ozeltidir ve

goriilebilir partikiil icermemesi gerekir.

Sevreltmeicin talimatlar:

Gereken ¢Ozeltinin hacmi;

e 4 mg/kg (viicut agirhigr) trastuzumab yilikleme dozuna veya 2 mg/kg (viicut agirligr) trastuzumab
idame dozuna gore belirlenir:

Hacim (mL) = Viicutagirhigi (kg)x doz (yiiklemedozu i¢cin 4 mg/kgveyaidameicin 2mg/kg)

21 (mg/mL, hazirlanan ¢6zeltinin konsantrasyonu)

e 8 mgkg (viicut agirhgl) trastuzumab yiikleme dozuna veya 3 haftada bir uygulanan 6 mg/kg
(viicutagirhigr) trastuzumabidame dozuna gore belirlenir:

Hacim (mL) = Viicutagirhgi(kg) x doz (yiikleme i¢in 8 mg/kgveyaidameigin 6 mg/kg)

21 (mg/mL, hazirlanan ¢6zeltinin konsantrasyonu)

Uygun ¢6zelti volimii flakondan ¢ekilmeli ve 250 mL %0,9 sodyum kloriir igeren polivinilkloriir,
polietilen veya polipropilen infiizyon torbasmna eklenmelidir. Glukoz igeren c¢ozeltiler
kullanilmamahidir (Bkz. KUB boliim 6.2). Kopiiklenmenin dnlenmesi i¢in torba yavasca ters
dondiiriilerek ¢dzelti karistiriimalidir. Uygulamadan 6nce parenteral ilag {irlinleri partikiil ve renk
degisiklikleri agisindan gozle incelenmelidir. infiizyon hazirlandiginda hemen uygulanmas: gerekir.
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Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelik”’lerineuy gun olarak imha edilmelidir.
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