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KULLANMA TALIMATI
VEKLURY® 100 mg infiizyonluk ¢ozelti konsantresi i¢in toz
Steril
Damar i¢ine uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 100 mg remdesivir igerir.
Yardimct maddeler: Betadeks siilfobiitil eter sodyum, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz; c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

VEKLURY cocugunuz icin recete edildiyse, bu kullanma talimatinda ver alan biitiin
bilgilerin cocugunuza yvonelik oldugunu liitfen dikkate alin (bu durumda liitfen “siz”
ifadesini “cocugunuz” seklinde okuvun).

Bu Kullanma Talimatinda:

VEKLURY nedir ve ne icin kullanilir?

VEKLURY’i almadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VEKLURY nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VEKLURY ’nin saklanmasi

RO

Bashklar yer almaktadr.

1. VEKLURY nedir ve ne icin kullanilir?

VEKLURY, etkin madde olarak remdesivir icerir ve COVID-19 tedavisi i¢in kullanilan
antiviral bir ilagtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyZ1AxRG83S3k0ak1UQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VEKLURY nin COVID-19 tedavisi i¢in verilecegi kisiler:

e zatlirresi (pndmoni) olan ve nefes alip vermelerine yardimci olmak iizere ek oksijen
destegine ihtiya¢c duyan, ancak yapay havalandirma (ventilasyon; tedavinin
baslangicinda dogal solunuma yardimci olmak {izere veya dogal solunumun yerini alan
mekanik ara¢ kullanimi) uygulanmayan yetiskinler ve ¢cocuklar (en az 4 haftalik ve en
az 3 kg agirliginda olanlar).

e nefes alip vermelerine yardimci olmak iizere ek oksijen destegine ihtiya¢c duymayan ve
siddetli COVID-19’a ilerleme riski yiiksek olan yetiskinler ve ¢ocuklar (en az 40 kg
agirliginda olanlar).

VEKLURY 100 mg inflizyonluk konsantre ¢6zelti i¢in toz; beyaz, kirik beyaz ile sari1 arasi toz
olup, sulandirilir (rekonstitiiye edilir) ve damar yoluyla uygulama 6ncesinde sodyum kloriir
¢ozeltisi i¢inde seyreltilmelidir. Tek kullanimlik seffaf bir cam flakonda sunulur.

VEKLURY, 1 flakon i¢eren kutularda sunulmaktadir.
2. VEKLURY'yi almadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VEKLURY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger remdesivire veya bu ilacin igindeki diger yardimci maddelerden (““Yardimci
maddeler” kisminda listelenmistir) herhangi birine alerjiniz varsa

Bu sizin i¢in gegerliyse miimkiin olan en kisa siire icinde doktorunuz veya hemsirenizle
konusun.

VEKLURY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, VEKLURY kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsirenizle konusun:
e Bobrek sorunlarimz varsa. Bobrek probleminiz varsa giivenliliginizi saglamak i¢in
doktorunuz sizi izleyebilir.
o Bagisiklik sisteminizi baskilayan bir durum varsa. Eger bagisiklik sisteminizde bir
sorun varsa, doktorunuz, tedavinin ise yaradigindan emin olmak i¢in sizi daha yakindan
izleyebilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Infiizyon sonrasi reaksiyonlar
VEKLURY, infiizyon esnasinda ve sonrasinda, anafilaktik reaksiyonlar dahil (ani hayat: tehdit
edici alerjik reaksiyonlar) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Alerjik reaksiyonlar nadir
goriilmektedir. Anafilaktik reaksiyonlar i¢in siklik mevcut verilerden tahmin edilememektedir.
Semptomlar sunlari igerebilir:

e Kan basinci veya kalp atim hizinda degisiklik

e Kanda diisiik oksijen seviyesi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulatha KM@kﬁma’%ﬁAxRG83S3k0ak1UQ3NRZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Nefes darligi, hirilt:
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e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoddem)
e Dokiinti

e Mide bulantis1 (bulant1)

e Kusma (istifra)

e Terleme

e Titreme

Bu etkilerin herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza veya hemsirenize bildirin.

Tedavi oncesinde ve tedavi siiresince yapilan kan testleri

VEKLURY"nin tarafiniza regete edilmesi halinde, tedaviye baslanmadan Once size kan testleri
uygulanabilir. VEKLURY ile tedavi edilen hastalara, saglik personeli tarafindan belirlendigi
sekilde tedavi siiresince kan testleri uygulanabilir. Bu testlerin amaci bobrek sorunlarini kontrol
etmektir.

Cocuklar ve ergenler
VEKLURY, 4 haftaliktan kiigiik ¢ocuklara veya viicut agirlig1 3 kg altinda olan ¢ocuklara
verilmemelidir. Bu ¢cocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

VEKLURY 'nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa doktorunuzla ya da hemsirenizle konusun.
VEKLURY'nin gebeligin ilk {i¢ ayinda kullanimimin giivenli oldugundan emin olmay1
saglayacak yeterli bilgi bulunmamaktadir. VEKLURY sadece anne ve dogmamis ¢ocuk igin
potansiyel faydalarin potansiyel risklerden fazla olmas1 durumunda verilmelidir. VEKLURY
ile tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemlerini kullanma gerekliligini
doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz durumunuzu doktorunuza veya hemsirenize bildirin. VEKLURY ¢ok
kiigiik miktarlarda insan siitiine gecer. Emzirme doneminde kullanima iligkin deneyim sinirl
oldugundan, VEKLURY tedavisi sirasinda emzirmeye devam edip etmeyeceginizi veya
emzirmeyi kesip kesmeyeceginizi doktorunuzla dikkatli bir sekilde goriigmelisiniz.

Ara(; ve makine ku“anlmhu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DOy YRR HOR YYD WA KAGRITHCHIRMRE R emesi BERIATAHIEKHIi{wv. orkive gov.trsaglik-ick-ebys
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VEKLURY ’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

VEKLURY siklodekstrin igerir.

Bu ilag, her 100 mg'hik VEKLURY dozunda 3 g betadeks siilfobiitil eter sodyum igerir
(baslangi¢ dozunda 6 g). Bu bilesen, ilacin viicutta dagilmasina yardime1 olan bir siklodekstrin
emiilgatoriidiir.

VEKLURY sodyum icerir.
Bu tibbi iiriin her 100 mg dozda 212 mg sodyum igerir; bu, bir yetigkin i¢in Diinya Saglik
Orgiitii’niin tavsiye ettigi giinliik maksimum 2 g sodyum aliminin %10,6'sina esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kullanmakta oldugunuz veya yakin zamanda aldiginiz diger ilaglar1 doktorunuza veya
hemsirenize bildirin.

VEKLURY ile ayn1 anda klorokin veya hidroksiklorokin almayin.
Bazi ilaglar (6rn. rifampisin) VEKLURY ’nin etki etme seklini etkileyebilir.
Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza bildirin.

VEKLURY, damar i¢ine uygulama sonrasinda hizla viicuttan uzaklastirildigindan,
VEKLURY"'nin deksametazon maruziyeti lizerinde anlamli bir etkisi olmas1 beklenmez.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VEKLURY nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinler ve ¢ocuklar icin onerilen doz

Yetiskinler | Cocuklar (en az 40 | En az 4 haftalik cocuklar
kg agirhginda (en az 3 kg agirh@inda
olanlar) ancak 40 kg altinda olanlar)

1. Giin 200 mg 200 mg bir kg viicut agirlig1 basina 5
(tek baslangi¢ dozu) mg

2. Giin ve sonrasi 100 mg 100 mg bir kg viicut agirlig1 basina
(giinde bir kez) 2,5 mg

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyZ1AxRG83S3k0ak1UQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedavi ne kadar siirer?
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Yetiskinler Cocuklar (en az 40 En az 4 haftahk
kg agirhginda cocuklar (en az 3 kg
olanlar) agirhginda ancak 40
kg altinda olanlar)
Zatiirresi olan ve En az 5 giin En az 5 giin siireyle Toplam 10 giinii
ek oksijen stireyle her giin. Bu |  her giin. Bu siire, geemeyecek sekilde her
destegine ihtiyac siire, toplam 10 toplam 10 giinii giin.
duyan hastalar giinii gecmeyecek | gecmeyecek sekilde
sekilde uzatilabilir. uzatilabilir.
Ek oksijen COVID-19 COVID-19 Gegerli degildir.
destegine ihtiyac belirtilerinin belirtilerinin
duymayan ve baslamasindan baslamasindan
siddetli COVID- itibaren 7 giin itibaren 7 giin i¢inde
19’a ilerleme riski | i¢inde baslanarak 3 baslanarak 3 giin
yiiksek olan giin siireyle her stireyle her giin.
hastalar giin.

e Uygulama yolu ve metodu:

VEKLURY, giinde bir kez 30 ila 120 dakika boyunca damarin i¢ine serum yoluyla (intravenéz
infiizyon) hemsireniz veya doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Tedaviniz sirasinda yakindan
izleneceksiniz.

VEKLURY infiizyonunun nasil uygulanacagina dair ayrintilar1 sunan Saglik personeline
yonelik talimatlar’a bakiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmimi: VEKLURY, 4 haftaliktan kiiclik cocuklara veya viicut agirligi 3 kg
altinda olan cocuklara verilmemelidir. Bu c¢ocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: 65 yasin iizerindeki hastalarda remdesivir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Diyalize girenler de dahil olmak tizere bobrek yetmezligi olan hastalarda
VEKLURY dozunun ayarlanmasi gerekmez. Ancak siddetli bobrek yetmezligi ve son donem
bobrek hastaligt (SDBH) olan hastalara iligkin giivenlilik verileri smirlhidir ve 5 giinliik bir
tedavi siiresine dayalidir. VEKLURY uygulamasinin zamanlamasi, diyalizden bagimsizdir.

Karaciger yetmezligi: Hafif, orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda VEKLURY
dozunun ayarlanmasi gerekmez. Ancak siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin
giivenlilik verileri sinirlidir ve yalnizca 100 mg’lik tek doz uygulamasina dayalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dafiglema Kbl LR miyz ewlasiasakapui @INAZiAeya ¢okBelgyThkid dugstrmpsdlaim hikiyedevrineifikziviesvyse
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VEKLURY kullandiysamz:

VEKLURY sadece bir saglik personeli tarafindan verildigi i¢in ¢ok fazla veya ¢ok az
VEKLURY almaniz olas1 degildir. Ekstra doz almaniz veya bir dozu kacirmaniz halinde
durumu derhal hemsirenize veya doktorunuza bildirin.

VEKLURY’yi kullanmay1 unutursaniz
Eger verilmesi gerekenden daha az VEKLURY verildigini diislinliyorsaniz, hemen hemsireniz
veya doktorunuz ile konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VEKLURY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilacin kullanimyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisin.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VEKLURY 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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bazi1 yan etkiler ciddi olabilir veya ciddi hale gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, VEKLURY’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor

o Anafilaktik reaksiyonlar, anafilaktik sok (ani yasami tehdit eden alerjik reaksiyonlar)
Semptomlar alerjik reaksiyonlarla aynidir ancak reaksiyon daha siddetlidir ve acil tibbi
bakim gerektirir.

e Siniis bradikardisi (kalbin normalden yavas atmasi).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VEKLURY ’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler

e Kan testleri transaminazlar olarak adlandirilan karaciger enzimlerinde artis gosterebilir.
e Kan testleri, kanin pihtilasmasinin daha uzun siirdiigiinii gosterebilir.

Yaygin yan etkiler

e Bas agrisi

e Mide bulantis1 (bulanti)
e Ddokiintii

Seyrek goriilen yan etkiler

e Inflizyon esnasinda ve ardindan alerjik reaksiyonlar. Semptomlar sunlar igerebilir:
Kan basinci veya kalp atim hizinda degisiklik

Kanda diisiik oksijen seviyesi

Yiiksek ates

Nefes darligi, hirilti

Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoodem)
Dokiintii

Mide bulantis1 (bulanti)

Kusma (istifra)

Terleme

0O O O O 0O 0O O O O O

Titreme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VEKLURY’nin saklanmasi
VEKLURYyi ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

VEKLURY yi flakon ve kutu tlizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

e 30°C altindaki oda sigakhi@ndasaklayinizza il imzaanmistr.
Belge Dogrulaga {yqi PR Y AR AT GRIAUG RIS H¥titiisy orvdl e SD AT ITERH A Re bt Ao BFRg < titck-ebys
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e VEKLURY, seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Gerekirse seyreltilen ¢ozelti
torbalari, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda 24 saate kadar veya buzdolabinda (2°C -
8°C) 48 saate kadar saklanabilir. Seyreltme ve uygulama arasinda 48 saatten fazla siire

gecmemesine dikkat edin.

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

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilag 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:

Patheon Italia S.p.A.

Viale Gian Battista Stucchi 110
Monza, 20900

Italya

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK PERSONELLERI iCINDIR.
Daha fazla bilgi i¢in liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakin.
Saghk personeline yonelik talimatlar

VEKLURY® 100 mg infiizyonluk konsantre ¢ozelti igin toz
remdesivir

Her bir tek kullanimlik flakon, beyaz, kirik beyaz ile sar1 arasi, sulandirmaya (rekonstitiie
edilmeye) ve seyreltilmeye hazir toz olarak 100 mg remdesivir igerir.

Tedavinin 6zeti

VEKLURY nin COVID-19 tedavisi i¢in verilecegi kisiler:
e zatiirresi olan ve oksijen destegi gerektiren (tedavinin baslangicinda diisiik veya yiiksek
akim oksijen ya da bagka tip invaziv olmayan ventilasyon) yetiskinler ve ¢ocuk hastalar
(en az 4 haftalik ve en az 3 kg agirliginda olanlar)

e oksijen destegi gerektirmeyen ve siddetli COVID-19’a ilerleme riski yiiksek olan
yetiskinler ve cocuk hastalar (en az 40 kg agirliginda olanlar)

VEKLURY, 30 ila 120 dakika boyunca toplam 25 mL, 50 mL, 100 mL veya 250 mL'lik
hacimde %0.9 sodyum klorlir i¢inde damar igerisine (intravendz) infiizyon yoluyla

uygulanmalidir.
Tablo 1: Yetiskinler ve ¢ocuk hastalar icin onerilen doz
Yetiskinler Cocuk hastalar En az 4 haftalik ¢ocuk
(en az 40 kg hastalar (en az 3 kg
agirhginda agirhginda ancak 40 kg
olanlar) altinda olanlar)
1. Giin 200 mg 200 mg 5 mg/kg
(tek bir yiikleme dozu)
2. Giin ve sonrasi 100 mg 100 mg 2,5 mg/kg
(giinde bir kez)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tablo 2:

Tedavi siiresi

Yetiskinler

Cocuk hastalar (en
az 40 kg agirhginda
olanlar)

En az 4 haftahk
cocuk hastalar (en
az 3 kg agirhginda

ancak 40 kg
altinda olanlar)

Zatirresi olan ve

En az 5 giin ve en

En az 5 giin ve en

Toplam 10 giinii

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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oksijen destegi fazla 10 giin siireyle | fazla 10 giin siireyle gecmeyecek
gerektiren hastalar her giin. her giin. sekilde her giin.
Oksijen destegi COVID-19 tanis1 COVID-19 tanisi Gegerli degildir.
gerektirmeyen ve konulduktan sonra konulduktan sonra

siddetli COVID- miimkiin olan en miimkiin olan en

kisa siirede ve
belirtilerin
baslamasindan
itibaren 7 giin i¢inde
baglanarak 3 giin
stireyle her giin.

kisa siirede ve
belirtilerin
baslamasindan
itibaren 7 giin i¢inde
baslanarak 3 giin
stireyle her giin.

19°a ilerleme riski
yiiksek olan
hastalar

Infiizyonluk ¢dzelti konsantresi i¢in toz, aseptik kosullar altinda steril enjeksiyonluk su ile
sulandirilmal1 (rekonstitiie edilmeli) ve sonra 9 mg/mL (%0.9) sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltilmelidir. Seyreltilen ¢ozeltiyi hemen uygulaym.

Klinik olarak uygun sekilde, remdesivir tedavisine baslanmadan once ve tedavi alirken
hastalarin bobrek fonksiyonu takip edilmelidir.

Infiizyon sirasinda ve sonrasinda hastay1 yan etkiler bakimindan izleyin. Yan etkilerin
bildirilmesine iligkin ayrintilar i¢in agagiya bakin.

Tozun sulandirilmasi (rekonstitiie) edilmesi

Infiizyonluk ¢dzelti konsantresi i¢in toz, her bir tek kullanimlik flakon igin aseptik kosullar

altinda sulandirilmali (rekonstitiie edilmeli) ve seyreltilmelidir.

o Her bir flakon i¢in uygun boyutta bir siringa ve igne kullanarak flakona 19 mL steril
enjeksiyonluk su ekleyin ve igneyi flakon tipasinin ortasina sokun.

o Bu sekilde 5 mg/mL'lik remdesivir ¢ozeltisi elde edilir.

o Steril su vakumla flakonun i¢ine ¢ekilmezse flakonu atin.

. Remdesivir tozun rekonstitiisyonu i¢in yalnizca steril enjeksiyonluk su kullanilmalidir.

o Flakonu derhal 30 saniye boyunca c¢alkalayn.

. 2-3 dakika flakon igeriklerinin ¢okmesini bekleyin. Seffaf bir ¢ozelti elde edilmelidir.

. Flakonun igerikleri tamamen ¢oziilmezse flakonu tekrar 30 saniye boyunca ¢alkalayin ve
2-3 dakika flakon igeriklerinin ¢okmesini bekleyin. Bu islemi, flakon igerikleri tamamen
¢oziinene kadar gereken sayida tekrarlayin.

. Flakonu inceleyerek kap-kapakta hasar bulunmadigindan emin olun.

. Cozelti, yalnizca partikiillerden arinmig ve seffaf ise kullanilmalidir.

Sulandirilmasinin (r (GeEé)Pﬂthﬁ oty catditrd dn Feier Yeyreltin.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyZ1AxR 8383k0ak1UQ NRZ1Ax Belge Takip Adrest:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/veklury-100-mg-infuzyonluk-cozelti-konsantresi-icin-toz-1-flakon-8698760790327/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/veklury-100-mg-infuzyonluk-cozelti-konsantresi-icin-toz-1-flakon-8698760790327/

Konsantrenin sodvum Kkloriir cozeltisi ile seyreltilmesi

Sulandirilmis (rekonstitiie) VEKLURY konsantre ¢ozeltisi, aseptik kosullar altinda 9 mg/mL
sodyum kloriir (%0.9) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.

Yetiskinler ve en az 40 kg agirhginda olan ¢ocuk hastalar icin seyreltme talimatlari

Tablo 3'den yararlanarak inflizyon torbasina ne kadar 9 mg/mL sodyum kloriir (%0.9) ¢ozeltisi
cekilecegine karar verin.

Tablo 3: Seyreltme talimatlar

Kullanilacak Infiizyon torbasindan cekilecek
infiizyon ve atilacak sodyum kloriir | Sulandirma (rekonstitiie)
Doz torbasinin boyutu ¢ozeltisi miktari VEKLURY hacmi
200 mg 250 mL 40 mL 2x20mL
(2 flakon)
100 mL 40 mL 2x20mL
100 mg 250 mL 20 mL 20 mL
(1 flakon)
100 mL 20 mL 20 mL

Not: 100 mL"lik ¢ozelti yalnizca siddetli s1vi sinirlamasi olan hastalar i¢in kullanilmalidir.

o Uygun boyutta bir siringa ve igne kullanarak gerekli hacimde sodyum kloriir ¢ozeltisini
infilizyon torbasindan ¢ekin ve atin. Bkz. Tablo 3.

o Uygun boyutta bir siringa kullanarak flakondan gerekli hacimde sulandirilmis
(rekonstitiie) VEKLURY c¢ekin. Bkz. Tablo 3.

. Sulandirilmis (rekonstitiie) VEKLURY'yi infiizyon torbasina aktarin.

. Torbadaki ¢ozeltiyi karistirmak igin torbayr 20 kez dikkatli bir sekilde ters gevirin.
Calkalamayn.

. Seyreltilen ¢ozeltiyi hazirladiktan hemen sonra veya miimkiin olan en kisa siire i¢inde
uygulayin. Seyreltilen ¢ozelti, tozun sulandirilmasindan itibaren 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda 24 saat veya buzdolabinda (2°C -8°C) 48 saat boyunca stabil kalir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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En az 4 haftalik ve en az 3 kg agirhginda ancak 40 kg altinda olan ¢ocuk hastalar icin
seyreltme talimatlari

. 100 mg/20 mL (5 mg/mL) remdesivir konsantresini, %0.9 sodyum kloriir kullanarak 1.25
mg/mL’lik sabit bir konsantrasyona seyreltin.

. 1.25 mg/mL’lik remdesivir infiizyonluk ¢ozelti icin gereken toplam infilizyon hacmi,
yiikleme dozu i¢in 5 mg/kg ve her bir idame dozu icin 2.5 mg/kg seklindeki pediyatrik
viicut agirligina dayali dozlama rejimlerinden hesaplanir.

o Pediyatrik dozlama i¢in kiiciik %0.9’luk sodyum kloriir infiizyon torbalar1 (6rn. 25, 50
veya 100 mL) veya uygun biiyiikliikte bir siringa kullanilmalidir. Onerilen doz, 1.25
mg/mL’lik hedef remdesivir konsantrasyonunu elde etmek iizere doza bagli toplam
hacimde I.V. infiizyon yoluyla uygulanir.

. 50 mL’den kii¢iik hacimlerin uygulanmasi i¢in siringa kullanilabilir.

Infiizyonun uygulanmasi

o Anafilaksi dahil ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlarimin tedavisinin miimkiin oldugu
kosullarda kullanin.
o Seyreltilen ¢ozeltiyi, Tablo 4 veya 5°te agiklanan oranda 30 ila 120 dakika boyunca

uygulayn.
. Infiizyonun ardindan en az 30 mL'lik 9 mg/mL (%0.9) sodyum kloriir ¢dzeltisiyle yikayin.
. Seyreltilen ¢ozelti, ayni intravendz hat tizerinden baska herhangi bir ilagla ayni anda

uygulanmamalidir. VEKLURY'nin 1.V. ¢ézeltilerle ve sodyum kloriir digindaki ilaglarla
uyumlulugu bilinmemektedir.

Tablo 4: Yetiskinlerde ve en az 40 kg agirhginda olan ¢cocuk hastalarda infiizyon hiz1

Infiizyon torbas1 hacmi Infiizyon siiresi Infiizyon hizi
250 mL 30 dak. 8.33 ml/dak.

60 dak. 4.17 mlL/dak.

120 dak. 2.08 mL/dak.

100 mL 30 dak. 3.33 ml/dak.

60 dak. 1.67 ml./dak.

120 dak. 0.83 ml./dak.

Tablo 5: En az 4 haftalik ve en az 3 kg agirh@inda ancak 40 kg altinda olan ¢ocuk

hastalarda infiizyon hizi

Infiizyon torbasinin hacmi Infiizyon siiresi Infiizyon hiz1*
30 dak. 3.33 mL/dak.
100 mL 60 dak. 1.67 mL/dak.
120 dak. 0.83 mL/dak.
30 dak. 1.67 mL/dak.
50 mL 60 dak. 0.83 mL/dak.
120 dak. 0.42 mL/dak.
30 dak. 0.83 mL/dak.
25 mL 60 dak. 0.42 mL/dak.
120 dak. 0.21 mL/dak.

a infiizyon hizi, infiize gdilagek dnntamdbasime gars-avarianabilir.
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Yan etkileri izleyin ve bildirin

o Infiizyon sirasinda ve sonrasinda hastay: yan etkiler bakimindan yerel tibbi uygulamaya
gore izleyin.
. Yan etkileri Kullanma Talimati Boliim 4’de belirtildigi sekilde bildirin.

VEKLURY 'nin giivenli sekilde saklanmasi

e Kullamlmadan dnce, bu tibbi iiriin 30°C’nin altinda saklanmalidir. Flakonlar/kutular
iizerinde EXP harflerinden sonra belirtilen son kullanma tarihinden sonra {iriinii
kullanmayi1n.

e VEKLURY beyaz, kirik beyaz ile sar1 aras1 tozdur. Renk, {iriin stabilitesini etkilemez.

e VEKLURY, sulandirmadan (rekonstitiisyondan) sonra hemen seyreltilmelidir.

e VEKLURY, seyreltildikten sonra hemen uygulanmalidir. Gerekirse seyreltilen ¢ozelti
torbalari, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saate kadar veya buzdolabinda (2 °C -
8°C) 48 saate kadar saklanabilir. Seyreltme ve uygulama arasinda 48 saatten fazla siire
birakmayin.

Kullanilmamis VEKLURY toz, sulandirilmis (rekonstitiie edilmis) ¢ozelti veya seyreltilmis
¢ozeltiyi yeniden kullanmayin veya saklamayin.
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