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KULLANMA TALIMATI
YERVOY 200 mg/40 ml 1V infiizyonluk ¢ozelti konsantresi iceren flakon

Damar yoluyla kullanihir
Steril, Apirojen

e Etkin madde: Her ml’de 5 mg ipilimumab
o Yardimct maddeler: tris-hidrokloriir, sodyum Kkloriir, mannitol (E421), pentetik asit,
polisorbat 80, sodyum hidroksit, hidrokloriir asit ve enjeksiyonluk sudur.

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

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

YERVOY nedir ve ne icin kullanilir?

YERVOY ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
YERVOY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

YERVOY ’un saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.
1.  YERVOY nedir ve ne icin kullamlir?

YERVOY, bagisiklik hiicrelerinizle kanser hiicrelerine saldirmak ve onlar1 yok etmek i¢in
bagisiklik sisteminize (immiin sistem) yardimci olan bir protein olan ipilimumab etkin
maddesini igerir.

YERVOY infiizyonluk ¢o6zelti konsantresi igeren flakon, hafif (az miktarda) partikiil
icerebilen, berrak ila hafif opak renksiz ila agik sar1 bir sividir.

YERVOY i¢inde 10 mI’lik ya da 40 mI’lik 1 flakon i¢eren ambalajlarda sunulmaktadir.
Ipilimumab, yetiskinlerde Kanser hastalig1 daha 6nceki tedaviye yanit vermemisse veya yanit

vermeyi durdurmussa, ¢ikarilamayan; ilerlemis ve yayilmis (metastatik) melanomanin (bir cilt
kanseri tipi) tedavisinde kullanilmaktadir.
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2.  YERVOY’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
YERVOY’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, ipilimumaba veya YERVOY un igerigindeki herhangi bir yardimci maddeye
kars1 alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa veya bundan emin degilseniz, doktorunuzla
konusunuz.

— 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

YERVOY’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Kanama veya bagirsak delinmesine kadar ilerleyebilen bagirsak iltihaba (kolit).
Kolit belirti ve isaretleri, ishal (sulu, gevsek veya yumusak diski), normale gore
bagirsak hareketlerinin artmasi, diskida kan veya koyu renkli diski, karin bolgesinde
agr1 veya hassasiyeti igerebilir,

- Karaciger yetmezligine sebep olabilen karaciger iltihabi (hepatit). Hepatit belirti ve
isaretleri; gdzde ve ciltte sararma (sarilik), midenin sag tarafinda agr1 ve yorgunlugu
icerebilir,

- Ciddi deri reaksiyonuna sebep olabilen deri iltihabi (toksik epidermal nekroliz). Ciddi
deri reaksiyonu belirti ve isaretleri; kasintili veya kasintisiz deri dokiintiisii, deride
soyulma ve deride kurulugu igerebilir,

- Paralize neden olabilen sinir iltihabi. Sinir problemlerinin belirtileri; kas zayifligi,
ellerde veya ayaklarda uyusukluk veya karincalanma, biling kayb1 veya uyanmada
zorlanmayu icerebilir ,

- Bezlerin ¢alismasini etkileyebilen Ozellikte, hormon iireten bezlerde (ozellikle
hipofiz, adrenal ve tiroit bezleri) iltihaplanma. Bezlerin diizgiin ¢alismamasina
iliskin belirti ve isaretler; bas agrilari, bulanik veya c¢ift gérme, yorgunluk, azalan
cinsel istek, davranis degisikliklerini icerebilir,

- Goz iltihab1. Gozde kizariklik veya agri, gérme problemleri veya bulanik gérmeyi
icerebilir.

Bu belirti veya semptomlardan herhangi birisini goriirseniz veya bu belirti veya semptomlar
kotiilesiyorsa, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz. Semptomlarimzi diger ilaclarla
tedavi etmeye calismaymiz. Doktorunuz, daha siddetli komplikasyonlar1 engellemek ve
semptomlarinizi azaltmak amaciyla size baska ilaglar verebilir, bir sonraki YERVOY dozunu
kesebilir veya YERVOY tedavisini tamamiyla durdurabilir.

Bu belirti ve semptomlarin bazen gecikmeli meydana geldigi ve son dozdan haftalar veya
aylar sonra goriilebildigi unutulmamalidir. Tedaviden oOnce doktorunuz genel saglik
durumunuzu kontrol edecektir. Tedavi sirasinda size kan tahlilleri de yapilacaktir.

Yervoy’u kullanmadan once asagidaki durumlart doktorunuz ile paylasiniz;

e Hepatit B (HBV) veya hepatit C (HCV) dahil, kronik viral Kkaraciger
enfeksiyonunuz varsa veya ge¢miste bu enfeksiyona yakalandiysaniz;
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e insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu veya edinilmis immiin yetmezlik
sendromunuz (AIDS) varsa.

e Bir otoimmiin hastahi@imz varsa (viicudun kendi hiicrelerine saldirdig1 bir durum);

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  6zel olarak Onermedigi siirece hamilelik doéneminde YERVOY’u
kullanmamalisiniz. Hamile kadinlarda YERVOY’un etkileri bilinmemekle birlikte, etkin
maddesi olan ipilimumab anne karnindaki bebege zarar verebilir.Gebelik planliyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

Dogurganlik caginda olan bir kadinsaniz YERVOY tedavisi sirasinda etkin dogum kontrol
yontemleri uygulamalisiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YERVOY un anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak, bebegin anne siitiiyle
YERVOY’a anlamli sekilde maruz kalmasi ve emzirilen bebek iizerinde herhangi bir etkinin
olusmasi beklenmemektedir. YERVOY tedavisi sirasinda veya sonrasinda bebeginizi emzirip
emziremeyeceginizi doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Iyi hissettiginizden emin olmadikca YERVOY verildikten sonra arag veya makine
kullanmayiniz. Yorgunluk veya gii¢siizliik hissi YERVOY ’un ¢ok yaygin bir yan etkisidir. Bu
durumun ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi miimkiindiir.

YERVOY’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

YERVOY verilmeden once diisiik sodyumlu (diisiik tuzlu) bir diyetteyseniz, bu durumu
doktorunuza bildiriniz. YERVOY 1 ml konsantrede 2,3 mg sodyum igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
YERVOY verilmeden once, asagidaki durumlar s6z konusuysa doktorunuza bildirin.
o Kortikosteroidler gibi bagisiklik sistemini baskilayan herhangi bir ilag kullaniyorsaniz.
Bu ilaglar YERVOY’un etkisini degistirebilmektedir. Ancak, YERVOY ile tedavi
edilirken doktorunuz, YERVOY ile yasayabileceginiz yan etkileri azaltmak amaciyla

size kortikosteroidleri verebilir.

e Kanin pihtilagmasini engelleyen herhangi bir ila¢ (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz.
Bu ilaglar midede veya bagirsakta kanama (YERVOY un bir yan etkisi) olasiligin

3
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artirabilmektedir.
Tedavi sirasinda doktorunuza bildirmeden herhangi bir bagka ila¢ kullanmayniz.

flk verilere gére, YERVOY’un melanoma tedavisi icin onerilen bir baska ilag olan
vemurafenib ile kombinasyonu artan karaciger toksisitesi nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

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

3. YERVOY nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Onerilen doz, kg viicut agirlig1 basina 3 mg ipilimumab’dr.

Size toplamda 4 doz olmak fiizere 3 haftada bir YERVOY uygulanacaktir. Cildinizde yeni
lezyonlarin ortaya ¢iktigin1 veya mevcut lezyonlarin biyidigini fark edebilirsiniz;
YERVOY tedavi sirasinda bu beklenen bir durumdur. Doktorunuz, tedaviye gosterdiginiz
toleransa bagli olarak, size toplamda 4 doz YERVOY uygulamaya devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
YERVOY, deneyimli bir doktorun gozetimi altinda bir hastane veya klinikte verilecektir.

90 dakikalik bir periyotta, damardan intravendz olarak infiizyonla (seruma bagli olarak)
verilecektir.

Size verilecek YERVOY un miktar1 viicut agirliginiza gore hesaplanacaktir. Size uygulanan
doza bagl olarak YERVOY flakon iceriginin tamami veya bir kismi, kullanimdan 6nce 9
mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi veya 50 mg/ml (%5) enjeksiyonluk
glukoz c¢ozeltisi ile seyreltilebilir. Gerekli dozun elde edilebilmesi i¢in birden fazla flakon
gerekli olabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: Daha fazla veri elde edilene kadar bu ilacin 18 yas altindaki
cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger YERVOY un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla YERVOY kullandiysaniz:

YERVOY dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

YERVOY’u kullanmay1 unutursaniz:

YERVOY uygulanacak randevularinizin tamamia gelmeniz sizin i¢in ¢ok onemlidir. Bir

randevuyu kagirmaniz durumunda, doktorunuza bir sonraki dozun ne zaman uygulanacagini
sorunuz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

YERVOY ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinizin kesilmesi ilacin etkisini durdurabilmektedir. Doktorunuza danismadan YERVOY
tedavisini sonlandirmayiniz.

Tedaviniz veya bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorularmiz varsa doktorunuza sorunuz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, YERVOY ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Doktorunuz tedavinizin risk ve yararlarini sizinle tartisacak ve size agiklayacaktir.
Onemli iltihaplanma belirtilerine dikkat ediniz

YERVOY etkisini bagisiklik sisteminin tizerinde gdsterir ve viicudunuzun bazi boliimlerinde
iltihaplanmaya neden olabilir. Iltihaplanma viicudunuzda ciddi hasara sebep olabilmekle
birlikte, bazi enflamatuvar kosullar yasami tehdit edebilir.

Klinik ¢caligmalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Cok yaygin yan etkiler (10 hastada birden fazla gortilebilir):

e Istah kayb

e Ishal, kusma veya bulanti

e Deri dokiintiisii, kaginti

e Yorgunluk veya giigsiizliik hissi, enjeksiyon yerinde reaksiyon, ates

=>» Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Semptomlarmmz diger ilaclarla tedavi etmeye ¢alismayiniz.

Yaygin yan etkiler (10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir ):

e Tiimor agrisi

Yorgunluk veya kilo almaya neden olabilen tiroit bezi fonksiyonunun azalmasi;

hipofiz bezi fonksiyonunun azalmasi

Su kayb1

Zihin bulaniklig1

Sinirlerde hasar (agr1, yorgunluk ve kramplara neden olan), sersemlik, bas agrisi,

Bulanik gérme, gozlerde agri

Diisiik kan basinci, yiizde ve boyunda gecici kizariklik, terleme ile birlikte yogun

sicaklik hissi ve hizli kalp atig1

Nefes darligi, oksiirtik

e Mide veya bagirsakta kanama, bagirsak iltihabi (kolit), kabizlik, mide yanmasi, mide
agrist

e Anormal karaciger fonksiyonu
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e Deri iltihab1 ve kizariklik, deride yamalar halinde renk degisikligi (vitiligo), kurdesen
(kasinti, kabartili dokiintii), saglarda dokiilme veya incelme, geceleri asir1 terleme,
deride kuruluk

e Kas ve eklemlerde agri, kas spazmlari

e Titreme, enerji kaybi, sisme, agri

o Kilo kayb1

=» Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Semptomlarinizi diger ilaglarla tedavi etmeye calismayiniz.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla
goriilebilir):

e Kanda ciddi bakteriyel enfeksiyon (sepsis, septik sok ), beyin ve omurilik ¢evresinde
iltihap, mide ve bagirsaklarda iltihap, bagirsak duvari iltihabi (ates, kusma ve mide
agrisina neden olan), idrar yolu enfeksiyonu, solunum yolu enfeksiyonu

e Kanda yiiksek kalsiyum ve kolesterol diizeyi ve diisiik kan seker diizeyi
(paraneoplastik sendrom) gibi viicutta kansere bagl bir grup belirti

o Alerjik reaksiyon

e Adrenal bezi fonksiyonunda azalma, kalp atisinin hizlanmasina, terleme ve kilo
kaybina neden olabilen asir1 aktif tiroit bezi fonksiyonu, seks hormanlari iireten
bezlerde bozukluk

e Kanda yiiksek potasyum ve fosfat diizeyleri ve diisiik kalsiyum diizeyleri (tiimor lizis
sendromu) ile tammlanan, kanser tedavisinden sonra meydana gelen bir grup
metabolik komplikasyon.

e Ruh sagliginda degisiklikler, depresyon, cinsel istegin azalmasi

e Ekstremitelerde agri, gligsiizliik veya paralize neden olabilen sinirlerde siddetli ve
olast oliimciil iltihaplanma (Guillain-Barre sendromu), bayilma, beyindeki sinirlerde
iltihaplanma, beyinde asir1 sivi birikmesi, hareketlerin koordinasyonunda zorlanma
(ataksi), titreme, kisa siireli istemsiz kas kontraksiyonlari, konugsmada zorlanma

e Kizariklik ve agriya neden olan goz iltihabi, gozlerde kanama, go6ziin renkli kisminda
iltihaplanma, gérmede azalma, gbzlerde yabanci bir cisim hissi, gézlerde sisme ve
yasarma

e Diizensiz veya anormal kalp atig1

e Kan damarlarinda iltihaplanma, kan damarlar1 hastaligi, kol ve bacaklara kan akisinda
azalma, ayaga kalkildiginda kan basincinin diigmesi

e Nefes almada asir1 zorlanma, akcigerlerde sivi birikmesi, akciger iltihabi, saman
nezlesi

e Bagirsaklarin delinmesi, mide duvari zariin iltihabi, ince bagirsak iltihabi, bagirsak
veya pankreas iltihabi, peptik iilser, yemek borusu iltihabi, bagirsak tikanikligi

o Karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, karaciger biiylimesi, ciltte ve gozlerde

sararma (sar1lik)

Deride siddetli ve olas1 6liimciil soyulma (toksik epidermal nekroliz)

Kalca ve omuzda agr1 veya sertlesmeye neden olan kas iltihabi, eklemlerde agri

Bobrek fonksiyonu yetmezligi, bobrek hastaligi

Adet gdrmeme

Birden fazla organda fonksiyon bozuklugu, ila¢ inflizyonu ile iligkili reaksiyon

v

Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Semptomlarimz diger ilaclarla tedavi etmeye ¢alismayiniz.
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Cok seyrek (10.000 hastada birden az goriilebilir):
e (Ciddi, yasam1 tehdit edebilecek potansiyelde alerjik reaksiyon

=» Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Semptomlarinizi diger ilaglarla tedavi etmeye calismayiniz.

Ayrica, klinik caligmalarda YERVOY ’un farkli dozlarinin uygulandigi hastalarda asagidaki
yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir) yan
etkiler bildirilmistir.

e Uclii semptomlar (menenjizm): boyun tutulmasi, 1s18a karsi hassasiyet ve bas
agrisi,grip benzeri rahatsizlik

o Kalp kasi iltihabi, kalp kas1 zayiflig1, kalbin ¢evresinde s1vi1 birikimi

e Karaciger, bobrek, tiroit bezi, pankreas veya merkezi sinir sistemi iltihabi, cesitli
organlarda iltihabi hiicre yumrular1 (nodiil)

e Bir organin i¢ yiizeyinde iltihaplanma, karin i¢inde infeksiyon

e Deride iltihap ve kizariklik (eritema multiforme), kollar, bacaklar ve yiizde agrili deri
lezyonlar1 (eritema nodosum)Kas giigsiizliigii, iskelet kasi iltihabi

e Asin aktif hipofiz bezi

Hipotalamus (beynin bir boliimii) aktivitesinde azalmadan kaynaklanan, adrenal

bezlerin fonksiyonunda azalma

Paratiroid bezi fonksiyonunun azalmasi, tiroit bezi iltihab1

Goz iltihab, goz kapag iltihabi, gozlerde sisme,gdz kasi iltihabi

Birden fazla organda iltihap

Duymada azalma

Kan damarlarinda iltithapli hastalik (genelde bas atardamarlari), el ve ayak

parmaklarinizda uyusma ve solgunluga neden olan zayif kan dolagimi

e Aniis ve rektum duvar iltihabi (kanli diski ve sik diskilama istegi ile belirginlesir),
kizariklik, sisme ve catlaga neden olan el ve ayak dokularinda hasar

e Kenarlar1 pullu kuru kirmizi lekelerle karakterize edilen deri hastalig1 (psoriyazis)

e Sag renginde degisme

=>» Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Semptomlarimizi diger ilaglarla tedavi etmeye calismayiniz.

Test sonuclarindaki degisiklikler

YERVOY, doktorunuz tarafindan gerceklestirilen test sonuglarinda degisikliklere neden
olabilir. Bunlar asagidaki gibidir:

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin (oksijeni tasiyan), beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla
savagsmada Onemli olan) veya trombositlerin (kanin pihtilagmasima yardimer olan
hiicreler) sayisinda degisiklik

Kanda karaciger enzimi ve hormon diizeylerinin anormal sekilde degismesi

Anormal karaciger fonksiyon testi

Kanda anormal kalsiyum, sodyum, fosfat veya potasyum diizeyleri

Idrarda kan veya protein bulunmasi

Kan ve diger viicut dokulariin anormal sekilde yiliksek alkalenligi

Asidi normal sekilde kandan uzaklastiramayan bobrekler

Kendi bazi hiicrelerinize kars1 kanda antikor varligi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. YERVOY’un saklanmasi

YERVOY 'u ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra YERVOY 'u kullanmaymniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C).
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Infiizyon ¢ozeltisinin kullanilmayan herhangi bir béliimiinii tekrar kullanmak iizere
saklamayiniz. Kullanilmayan ilag veya atik materyaller yerel gerekliliklere uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YERVOY’u kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz YERVOY 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaclar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak 34398 istanbul

Uretici Firma: Baxter Pharmaceutical Solution LLC,
927 South Curry Pike Bloomington,
47403 Indiana
ABD

Bu kullanma talimati 05.06.2014 tarihinde onaylanmgstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Hazirlama asamasi, 6zellikle asepsi ile ilgili olarak iyi uygulamalara iliskin kurallara uygun
olarak egitimli personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Dozun hesaplanmasi:

Hasta icin regete edilen doz mg/kg cinsinden verilir Regete edilen bu doza dayanilarak
uygulanacak toplam doz hesaplanir. Hastaya tam doz uygulanabilmesi i¢in birden fazla
YERVOY konsantresi flakonu gerekli olabilir.

e Her bir 10 mI’lik YERVOY konsantresi flakonu 50 mg ipilimumab, her bir 40 ml’lik
flakon ise 200 mg ipilimumab icermektedir.

e mg olarak toplam ipilimumab dozu = kg olarak hastanin agirligi x mg/kg olarak recete
edilen doz.

e Dozun hazirlanmasi i¢gin YERVOY konsantresinin hacmi (ml) = 5’¢ boliinmiis olarak,
toplam doz (mg) (YERVOY konsantresinin dozu 5 mg/ml’dir).

Infiizyonun hazirlanmasi:

Infiizyon hazirlanirken aseptik kosullar saglanmalidir. Infiizyon, intravendz ajanlarin giivenli
kullanimina iligkin standart 6nlemlere uyularak, bir laminer akisli ¢eker ocak altinda veya
giivenlik kabininde hazirlanmalidir.

YERVOY, asagida belirtildigi sekliyle intravendz uygulama i¢in kullanilabilir:

e Seyreltme yapilmaksizin uygun bir steril siringa kullanilarak bir inflizyon kabina
aktarildiktan sonra; veya
e Orijinal konsantre hacminin bes katina kadar seyreltme yapildiktan sonra (1 hacim
konsantreye 4 hacim seyreltici). Nihai konsantrasyon 1 ila 4 mg/ml arasinda olmalidir.
Nihai konsantrasyon 1 ila 4 mg/ml arasinda olmalidir. YERVOY konsantresinin
seyreltilmesi i¢in asagidakiler kullanilabilir:
= 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi veya,
* 50 mg/ml (%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi

ASAMA 1

e Uygun sayida YERVOY flakonu yaklasik 5 dakika kadar oda sicakliginda bekletilir.

e YERVOY konsantresi partikiil veya renk bozuklugu bakimindan incelenir. YERVOY
konsantresi, hafif (az miktarda) partikiil igerebilen, berrak ila hafif opak renksiz ila
acik sar1 bir stvidir. Alisilmadik miktarda partikiil veya renk bozuklugu belirtisi varsa
konsantre kullanilmamalidir.

e Uygun steril bir siringa kullanilarak gerekli hacimde YERVOY konsantresi alinir.

ASAMA 2:

e Konsantre, steril, havast alinmis cam bir siseye ya da IV posetine (PVC veya PVC
olmayan) aktarilir.

e Uygun durumda, gerekli hacimde 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonluk sodyum Kkloriir
cozeltisi veya 50 mg/ml (%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilir. Elinizde
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dondiiriilerek inflizyon iyice karigtirilir.
Uygulama:

YERVOY intravendz “push” veya bolus enjeksiyon olarak uygulanmamalidir. YERVOY
infiizyonu 90 dakikalik bir periyotta intravendz yoldan uygulanir.

YERVOY infiizyonu, diger ajanlarla ayni intravendz hatta ayni zamanda infiize
edilmemelidir. Infiizyon icin farkli bir infiizyon hatt1 kullanilir.

Bir infiizyon seti ve in-line, steril, pirojenik olmayan, proteinlere baglanma orani diisiik bir
filtre kullanilir (por boyutu 0.2 pm ila 1.2 um).

YERVOY infiizyonu asagidakiler ile ge¢imlidir:

m  PVC infiizyon setleri
m  Polietersiilfon (0,2 um ila 1,2 um) ve naylon (0.2 um) in-line filtreler

Infiizyon sonunda 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢dzeltisi veya 50 mg/ml
(%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi ile hat yikanir.

Saklama kosullar ve raf omrii:

Acilmamis flakon

YERVOY buzdolabinda saklanmahdir (2°C-8°C). Isiktan korumak i¢in flakonlar orijinal
ambalajinda saklanmalidir. YERVOY dondurulmamalidir.

Kutu ve flakon etiketi iizerindeki SON KULLANMA TARIHINDEN sonra YERVOY ’u
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giintidiir.

YERVOY Infiizyonu

Mikrobiyolojik nedenlerle, agilan tibbi iiriin derhal enfilize edilmeli ya da seyreltilerek enfiize
edilmelidir. Kimyasal ve fiziksel agidan ele alindiginda, seyreltilmemis ya da seyreltilmis
inflizyon ¢ozeltisinin (1 ve 4 mg/ml arasinda) gegerli stabilitesi, 25’nin altindaki oda
sicakliginda veya buzdolabinda (2°C-8°C) 24 saat olarak kamitlannustir. infiizyon ¢ozeltisi
(seyreltilmis ya da seyreltilmemis) hemen kullanilmazsa, buzdolabinda (2° - 8°C) ya da
25’nin altindaki oda sicakliginda saklanarak 24 saat icerisinde kullanilmalidir. Diger gecerli
saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Bertaraf:
Inflizyon ¢dzeltisinin kullanilmayan herhangi bir béliimiinii tekrar kullanmak iizere

saklamaymiz. Kullanilmayan ilag veya atik materyaller yerel gerekliliklere uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.
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