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KULLANMA TALIMATI

TRODELVY® 200 mg infiizyonluk ¢ozelti konsantresi icin toz
Damar icine uygulanir.
Steril, sitotoksik

Etkin madde: Sacituzumab govitekan. infiizyonluk ¢6zelti konsantresi i¢in toz iceren bir flakon
200 mg sacituzumab govitekan (rekombinant monoklonal antikor (hRS7 IgGlx)) igerir.
Sulandirma sonrasinda, bir mL ¢ozelti 10 mg sacituzumab govitekan igerir.

Yardimci maddeler: 2-(N-morfolino)etan siilfonik asit (MES) hidrat (pH 6,5), polisorbat 80
(E 433), trehaloz dihidrat

V¥ Builag 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. Boliim’lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRODELVY nedir ve ne icin kullanilir?

TRODELVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRODELVY nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRODELVY’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. TRODELVY nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRODELVY etkin madde olarak sacituzumab govitekan iceren bir kanser ilacidir. Tlacin bir
parcasi, meme kanseri hiicrelerinin yiizeyinde bulunan, Trop-2 adi verilen bir proteine spesifik
olarak baglanan bir monoklonal antikordur. TRODELVY’nin diger aktif parcasi, kanser
hiicrelerini ldiiren bir madde olan SN-38°dir. Ila¢ kanser hiicrelerine baglandiginda, SN-38
kanserli hiicrelere girerek onlar1 ldiiriir ve kanserle savasmaniza yardimci olur.

TRODELVY iiclii negatif meme kanseri olarak adlandirilan ve yetigkinlerde goriilen bir tiir
meme kanserinin tedavisinde kullanilir.

flag, kanser meme yakinindaki alanlara yayilmis (bdlgesel olarak ilerlemis) oldugundan
ameliyatla cikartilamadigi veya viicudun diger bdliimlerine yayildigi (metastaz yaptigi)
durumlarda kullanilir. Kanserin beyine yayildig1 durumlarda TRODELVY yalnizca beyindeki
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hastalik cerrahi ve/veya radyoterapi ile duragan hale getirildikten sonra kullanilabilir.
TRODELVY, sadece, en az bir basamagi metastatik evrede olmak iizere, daha once en az iki
basamak kemoterapi almis hastalar tarafindan kullanilmalidir.

TRODELVY ’nin nasil ¢alistig1 veya bu ilacin size neden regetelendigi hakkinda sorulariniz
varsa doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

flag, cam bir flakon icerisinde, infiizyonluk ¢ozelti konsantresi i¢in beyazims: ila sarims1 bir
tozdur. Her ambala;j bir flakon igerir.

2. TRODELVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRODELVYyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; sacituzumab govitekana veya bu ilacin i¢erdigi diger yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa TRODELVY’yi kullanmayimiz. Alerjik olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

TRODELVY’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger; size TRODELVY verilirken veya verildikten sonra asagidaki ciddi yan etkilerden
herhangi birini fark ederseniz acil tibbi yardim aliniz:

Infiizyonla iliskili reaksiyonlar

TRODELVY damar i¢ine damla damla verilir. Baz1 kisilerde infiizyonla iligkili siddetli veya
yasami tehdit edici reaksiyonlar gelisebilir. Infiizyonla iliskili reaksiyonlarin asagidaki belirti
ve semptomlarindan herhangi birine sahipseniz acil tibbi yardim alimz:

Kasint1

Ciltte aniden sigmis, soluk kirmizi kabarikliklar veya plaklar (kabarciklar) belirmesi
Ates

Sogukluk hissinin eslik ettigi ani siddetli titreme

Asirt terleme

Solunum gii¢liigii ve hirilti

Gogiiste agr, kalp garpintisi

Doktorunuz bu semptomlari hafifletmeye yardimci olmasi i¢in TRODELVY den once size
ilaglar verebilir. Her inflizyon sirasinda ve sonrasindaki 30 dakika boyunca, infiizyonla iliskili
reaksiyonlarin bu belirti ve semptomlari i¢in yakindan izleneceksiniz. Infiizyonla iliskili ciddi
bir reaksiyon gelistirirseniz, doktorunuz infiizyon hizini1 yavaslatacak veya durduracaktir.

Notropeni
Bu ilag, enfeksiyon riskinin artmasiyla sonuglanan, kaninizda ¢ok az nétrofilin bulundugu bir

rahatsizlik olan notropeniye neden olabilir. Bu enfeksiyonlar siddetli ve yasami tehdit edici
olabilir. Notropeni veya enfeksiyona iliskin agagidaki belirti ve semptomlardan herhangi birine
sahipseniz acil tibbi yardim aliniz:

Ates (38,5°C veya daha yiiksek ates)

Urperme veya terleme

Bogaz agrisi, agizda yaralar veya dis agrisi

Mide agrisi

Makat yakininda agr1

Idrar yaparken agr1 veya yanma veya daha sik idrara ¢ikma
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e Ishal veya makat cevresinde yaralar
e Oksiiriik veya nefes darlig

Doktorunuz kaninizdaki nétrofillerin diizeyini izlemek igin kan numuneleri alacaktir.
Notrofiller herhangi bir tedavi dongiisiiniin 1. giinlinde veya 8. giinlinde belirli bir diizeyin
altindaysa size TRODELVY verilmeyecektir.

Siddetli nétropeniniz varsa doktorunuz size verilen ilag miktarini ayarlayacaktir.

Ishal

TRODELVY alirken siddetli ishal olursaniz acil tibbi yardim alimiz. TRODELVY tedaviniz,
ishaliniz diizelene kadar ertelenecektir. Enfeksiyonunuz olmadig: siirece, ishalinizi tedavi
etmek icin size loperamid iceren bir ilag (Lopermid gibi) verilecektir. Uygunsa size sivi da
verilecektir.

Doktorunuz ayrica bir sonraki tedavi inflizyonunuzdan 6nce mide kramplari, ishal ve agizda
asir1 tiikiiriik gibi sikayetlere yardimci olmasi igin atropin gibi ilaglar da verebilir.

Bulant1 ve kusma
Bu ila¢ bulant1 ve kusmaya neden olabilir. TRODELVY alirken siddetli mide bulantis1 ve
kusma sikayetiniz olursa acil tibbi yardim alimiz.

Doktorunuz size kanser tedavinizden 6nce ve inflizyon seanslar1 arasinda bulant1 ve kusmay1
gidermeye yardimeci olacak bazi ilaglar verecektir. Siddetli mide bulantiniz ve kusmamz
varsa size TRODELVY verilmeyecek ve yalnizca semptomlar kontrol altina alindiginda
TRODELVY verilecektir.

UGTI1A1*28 geni olan hastalar

Baz1 hastalarin, genetik yapilar1 nedeniyle, ilacin belirli yan etkilerini yasamasi daha olasidir.
UGT1A1*28 genine sahipseniz, viicudunuz ilact daha yavas parcalar. Bu, belirli yan etkiler
(6rnegin, atesli veya ates olmadan notropeni ve diisiik diizeyde kirmizi kan hiicreleri (anemi)),
gelistirme olasiligimizin bu gene sahip olmayanlardan daha yiiksek oldugu anlamina gelir. Bu
hastalar doktorlar tarafindan yakindan takip edilecektir.

Asagidaki durumlar mevcutsa size TRODELVY verilmeden oOnce doktorunuzla veya

hemsirenizle konusunuz:

e Karaciger sorunlariniz varsa

e Bobrek sorunlariniz varsa

o (Cocuk dogurma caginda bir kadinsanmiz (Bkz. “Hamilelik”, “Erkek ve kadinlarda
kontrasepsiyon (dogum kontrolii)” ve “Emzirme”)

e Diger durumlarin tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz (Bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’)

e Gecmiste herhangi bir inflizyon aldiktan sonra herhangi bir sorun yasadiysaniz.

Size TRODELVY uygulanirken doktorunuz sizi yan etkilere karsi yakindan izleyecektir.
Herhangi bir ciddi yan etki yagamaniz halinde, doktorunuz size bu yan etkileri tedavi etmek
icin baska ilaglar verebilir, aldiginiz TRODELVY miktarin1 degistirebilir veya TRODELVY
vermeyi tamamen kesebilir.

TRODELVY ile iligkili tiim olas1 yan etkilerin bir listesi i¢in boliim 4’e bakiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

TRODELVY ’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda TRODELVY kullanilmamalidir ¢ilinkii  bebege zarar verebilir.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz

doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

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

Erkek ve kadinlarda kontrasepsiyon (dogum kontrolii)

Hamile kalabilecek durumda olan kadinlar TRODELVY tedavisi sirasinda ve son TRODELVY
dozundan sonra 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrolii kullanmalidir.

Hamile kalabilecek durumda olan kadin partnerleri olan erkekler, tedavi sirasinda ve son
TRODELVY dozundan sonra 3 ay boyunca etkili bir dogum kontrolii kullanmalidir.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRODELVY ile tedavi sirasinda ve son dozdan sonra 1 ay boyunca emzirmeyiniz. Bu ilacin
anne siitiine ge¢ip gecmedigi ve bebegi etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

TRODELVY, bas donmesi, yorgunluk gibi etkiler sebebiyle ara¢c ve makine kullanma
becerinizi etkileyebilir. Bu nedenle, TRODELVY aldiktan sonra arag, alet veya makine
kullanirken dikkatli olunuz.

TRODELVY’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Sodyum
Bu tibbi {irlin, sodyum igeren ¢ozeltiyle birlikte uygulanmak {izere hazirlanacaktir ve bu,

hastanin giinliik olarak tim kaynaklardan alacagi toplam sodyumla iligkili olarak
degerlendirilmelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bazi ilaglar TRODELVY ’nin ¢alisma bic¢imini etkileyebilir ve
TRODELVY ’nin etkin maddesinin kaninizdaki diizeyini yiikseltebilir, bu da yan etki riskini
artirir.
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Bu ilaglar sunlardir:

- Cerrahide anestezik olarak verilen propofol.

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol.

- Kanser tedavisinde kullanilan tirozin Kinaz inhibitorleri (-nib ile biten ilaglar).

Bazi ilaglar TRODELVY nin etkin maddesinin kaninizdaki diizeyini diisiirebilir, bu da
etkilerini azaltir:

- Epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin veya fenitoin.

- Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin.

- Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde kullanilan ritonavir veya tipranavir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRODELVY nasil kullanilir?

TRODELVY size yalniz kanser hastalig1 tedavilerinin kullaniminda deneyimli bir doktor veya
hemsire tarafindan verilecektir.

Tedavinizle ilgilenen doktorunuzun veya hemsirenizin tedavinizden once size kan tahlili
yaparak bu ilaci alabileceginizi teyit etmesi dnemlidir.

TRODELVY tedavisinden dnce verilen ilaglar

TRODELVY almadan 6nce, infiizyonla iligkili reaksiyonlar1 ve herhangi bir bulant1 ve kusmay1
durdurmaya yardimci olmasi igin size bazi ilaglar verilecektir. Hangi ilaglar1 ne kadar
alacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Kanser hastaligimiz i¢in tedavi, 21 giinliik (3 haftalik) dongiiler halinde tekrarlanir.
TRODELVY ’nin 6nerilen dozu, her bir dongiiniin basinda (her bir dongiiniin 1. giiniinde) ve
bir hafta sonra (her bir dongiiniin 8. glinlinde) viicut agirh@imzin her bir kg’1 i¢in 10 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ilaci, bir doktor veya hemsire, intravendz infiizyon yoluyla (damariniza damlalar halinde)
verecektir.

Birinci infiizyon: ilacin ilk infiizyonu 3 saatlik bir siire boyunca verilecektir.
Ikinci ve sonraki infiizyonlar: Birinci inflizyonunuzda sorun yasamadiysaniz diger
inflizyonlar1 1 ila 2 saatlik bir siirede alacaksiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz infiizyon sirasinda ve inflizyondan sonra 30 dakika boyunca sizi
belirti ve semptomlar agisindan gézlemleyecektir.

Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar

Infiizyon ile iliskili bir reaksiyon yasamaniz halinde doktorunuz ilacimizin infiizyon hizini
yavaslatacaktir. Infiizyon ile iliskili reaksiyon hayati tehdit ediciyse ilag kesilecektir (Bkz.
Boliim 2).
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Bazi yan etkiler yasanirken uygulanacak ila¢ dozu
Belirli yan etkileri yasamaniz halinde doktorunuz dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi
kesebilir (Bkz. Bolim 4).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

18 yasindan kiiciik cocuklarda ve ergenlerde bu ilacin nasil ¢alistigiyla ilgili bilgi olmadigindan,
TRODELVY bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. 75 yas ve ilizeri hastalarda
sacituzumab govitekandan elde edilen veriler sinirhdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Sacituzumab govitekan hafif bobrek yetmezligi olan hastalara uygulanirken baslangi¢ dozunda
herhangi bir ayarlama gerekli degildir.

Sacituzumab govitekan orta siddette bobrek yetmezligi, siddetli bobrek yetmezligi veya son
evre bobrek hastaligi olan hastalarda incelenmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Sacituzumab govitekan hafif karaciger yetmezligi olan hastalara uygulanirken baslangic
dozunda herhangi bir ayarlama gerekli degildir.

Sacituzumab govitekanin gilivenliligi orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
heniiz belirlenmemistir. Bu hastalarda sacituzumab govitekan kullanimindan kag¢inilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRODELVY kullandiysamz:

Inflizyonu size doktorunuz veya gerekli egitimi almis baska personel verdigi icin doz asimi
olasilig1 dustiktiir. Yanhislikla gereginden fazla ilag uygulanmasi durumunda doktorunuz sizi
gbzlemleyecek ve gerektiginde size ek tedavi verecektir.

TRODELVY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TRODELVY’yi kullanmay1 unutursaniz

Randevunuzu unutur veya kacirirsaniz doktorunuzu veya tedavi merkezinizi arayarak miimkiin
olan en kisa zamana yeni bir randevu aliniz. Planlanmis bir sonraki randevunuza kadar
beklemeyiniz. Tedavinin tamamen etkili olabilmesi ic¢in hi¢bir dozu kagirmamaniz ¢ok
Oonemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRODELVY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan tedaviyi erken birakmayiniz.

TRODELVY ile meme kanseri tedavisi i¢in genellikle birka¢ tedavi gereklidir. Alacaginiz
inflizyonlarin sayisi, tedaviye nasil yanit verdiginize bagli olacaktir. Bu nedenle, belirtilerinizde
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tyilesme gorseniz dahi ve doktorunuz TRODELVY’yi birakmaniza karar verinceye dek
TRODELVY yi almaya devam ediniz. Tedaviyi erken birakirsaniz belirtileriniz yeniden ortaya
c¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRODELVY 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 sikligi tahmin edilemiyor.

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

Cok yaygin

e Diisiik akyuvar sayis1 (notropeni) asagidaki bulgu ve belirtilere neden olabilir:
o 38,5°C veya daha yiiksek viicut 1s1s1 olan bir ates: Bu durum febril nétropeni olarak

adlandirilir.

Usiime veya terleme

Bogaz agrisi, agiz yaralar1 veya dig agrisi

Mide agrisi

Makat civarinda agr1 veya makat ¢evresinde yara

Idrara ¢ikarken agr1 veya yanma veya sik idrara ¢ikma

Ishal

Oksiiriik veya nefes darlig

O O O 0O O O O

e ishal (baska belirtiler olmadan da)

o Agir1 duyarhlik reaksiyonlar: (infiizyonla iliskili reaksiyonlar dahil) asagidaki bulgu
ve belirtilere neden olabilir:

Dudak, dil, goz, bogaz veya ylizde sisme

Sislik veya deride kabarik, kagintili, kizarik dokiintii

Ciltte aniden beliren sismis, soluk kirmiz1 sislikler veya plaklar (kabarciklar)

Ates

Sogukluk hissinin eslik ettigi ani siddetli titreme ndbeti

Asirt terleme

Hiriltilr solunum, gbgilis veya bogazda sikisma, nefes darligi, bas donmesi, bayilma

hissi, nefes kesilmesi

o Gogiiste agri, kalp carpintisi

0O O O O O O O

e  Mide bulantisi, kusma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

Idrara ¢ikarken yanma hissi ve sik ve acil idrara ¢ikma ihtiyaci
Oksiiriik, bogaz agris1, burun akintisi, bas agris1 ve hapsirma
Anemi

Akyuvar (lenfosit veya 16kosit) diizeylerinde azalma

Istah kayb1

Kanda diisiik potasyum veya magnezyum diizeyi

Yiiksek kan sekeri diizeyi

Uyku sorunu

Bas donmesi

Kabizlik, karin agrisi

Sa¢ dokiilmesi, dokiintii, genel kasinti

Sirt agrisi, eklem agrisi

Yorgunluk

Kilo kayb1

Yaygin
e Burun tikaniklig1
Yiizde agri, hiriltili solunum
Grip benzeri semptomlar, agizda herpes enfeksiyonu (uguk)
Kanda diistik fosfat veya kalsiyum diizeyi
Kaygi
Tat duyunuzda degisiklik
Burun kanamasi, egzersiz sirasinda nefes darligi, balgamli 6ksiiriik
Agizda inflamasyon ve yara, mide agrisi, reflii, mide siskinligi
Deride kuruluk
Gogiiste kas agrisi, kas spazmlari
Idrarda kan
Usiime
Alkalen fosfataz olarak adlandirilan enzimde artis ve koagiilasyona iliskin anormal kan
tahlilleri

Bunlar TRODELVY ’nin yan etkileridir. Bu yan etkilerin herhangi birinin siddetli veya ciddi
hale gelmesi durumunda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. TRODELVY’nin saklanmasi
TRODELVYyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRODELVY yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, ilacin kullanilabilecegi ayin son giiniine isaret etmektedir.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dis ambalaji1 i¢inde saklayiniz.

Sulandirma ve seyreltmeden sonra hemen kullanilmayacaksa, seyreltilmis ¢ozelti iceren
infiizyon torbasi buzdolabinda (2°C-8°C) 4 saate kadar 1s1ktan korunarak saklanabilir.

Eger sulandirilan ¢ozeltide bulaniklik veya renk degisimi fark ederseniz TRODELVY’yi
kullanmay1niz.

TRODELVY sitotoksik bir ilagtir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TRODELVY yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Gilead Sciences Ilac¢ Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 I¢ Kap1 No: 21
Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim yeri:

BSP Pharmaceuticals S.p.A.,
Latina Scalo (LT)

Italya

Bu kullanma talimati 25/01/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

TRODELVY sitotoksik bir ilactir. Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, yerel
diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

Bu tibbi iiriin, asagida belirtilenler haricinde higbir tibbi {iriinle karigtirllmamalidir.

Sulandirma

e Her tedavi siklusunun baglangicinda (veya dnceki uygulama itibariyle hastanin viicut agirlig
%10’dan daha fazla degistiyse daha sik olarak) hastanin viicut agirligina gore gerekli
TRODELVY dozunu (mg) hesaplayiniz.

e Gerekli sayida flakonun oda sicakligina (20°C-25°C) gelmesini bekleyiniz.

e Steril bir siringa kullanarak her bir flakonun igerisine yavasca 20 mL sodyum kloriir 9
mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozeltisi enjekte ediniz. 10 mg/mL’lik bir konsantrasyon elde
edilecektir.

e Flakonlar1 nazik¢e dondiirerek karistiriiz ve 15 dakika boyunca ¢éziinmesini bekleyiniz.
Calkalamaymniz. Uriin uygulama 6ncesinde partikiill madde ve renk degisimi olup
olmadiginin anlasilmas igin gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti gézle goriiniir partikiil
icermemeli, saydam ve sar1 olmalidir. Bulanik veya rengi degismis sulandirilmis ¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

e Seyreltilmis bir inflizyon ¢6zeltisi hazirlamak i¢in derhal kullaniniz.

Seyreltme

e Hastanin viicut agirligina goére uygun dozun elde edilmesi i¢in gereken sulandirilmig
¢Ozeltinin hacmini hesaplayiniz.

e 1,1 mg/mL ila 3,4 mg/mL’lik bir sacituzumab govitekan konsantrasyon araliginda uygun
dozu vermek i¢in inflizyon ¢ozeltisinin son hacmini belirleyiniz.

e Son inflizyon torbasindan, gereken sulandirilmis ¢6zelti hacmine esdeger 9 mg/mL (%0,9)
sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisini ¢ekip atiniz.

e Sulandirilmis ¢6zeltinin hesaplanan miktarini bir siringa kullanarak flakon(lar)dan ¢ekiniz.
Flakon(lar)da kalan kullanilmamig kismi atiniz.

e Kopiiklenmeyi en aza indirmek i¢in gerekli hacimde sulandirilmis ¢ozeltiyi polivinilkloriir,
polipropilen veya polipropilen kopolimer infiizyon torbasina yavasca enjekte ediniz. Icerigi
calkalamayiniz.

e Gerekirse, 1,1 mg/mL ila 3,4 mg/mL’lik bir sacituzumab govitekan konsantrasyonu elde
etmek icin infiizyon torbasindaki hacmi sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk
cozeltisi ile gerektigi gibi ayarlaymniz (toplam hacim 500 mL’yi gegmemelidir). Infiizyon
temelli diger ¢ozeltiler ile sulandirilan iiriiniin stabilitesi belirlenmediginden, yalniz 9
mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi kullanilmalidir.

e Viicut agirligi 170 kg’1 asan hastalar i¢in, toplam TRODELVY dozunu iki adet 500 mL’lik
inflizyon torbasina esit olarak boliiniiz ve ilk infiizyon i¢in sirayla 3 saatten fazla ve sonraki
infiizyonlar i¢in 1-2 saatten fazla infiize ediniz.

e Hemen kullanilmayacaksa, seyreltilmis ¢ozelti igeren infiizyon torbasi buzdolabinda 2°C-
8°C arasinda 4 saate kadar 1g1iktan korunarak saklanabilir. Dondurmayiniz. Sogutulduktan
sonra seyreltilmis ¢ozeltiyi 4 saat i¢cinde uygulayiniz (inflizyon siiresi dahil).

Uygulama
e Hastaya inflizyon uygulanirken, dozlama tamamlanana kadar, inflizyon torbasinin iizeri
ortiilmelidir. Infiizyon sirasinda inflizyon hortumunun {izerinin Ortlilmesi veya 1siktan
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koruyucu hortum kullanilmasi1 gerekmez.

e TRODELVY’yi intravendz infiizyon olarak uygulaymz. Infiizyon torbasmi isiktan
koruyunuz.

e Infiizyon pompasi kullanilabilir.

e TRODELVY’yi baska tibbi iiriinlerle karistirmayiniz veya bagka tibbi {iriinlerle birlikte
infiizyon seklinde uygulamayiniz.

e Infiizyonun tamamlanmasini takiben intravendz hatti 20 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9)
enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile yikayiniz.

Imha
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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