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KULLANMA TALIMATI

VELCADE 3.5 mg IV enjeksiyonluk soliisyon i¢in toz

Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: Her flakonda 3.5 mg Bortezomib.
o Yardimci maddeler: Mannitol (E421)

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

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

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VELCADE nedir ve ne icin kullanilir?

VELCADE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VELCADE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VELCADE’in saklanmasi

A

Bashklar yer almaktadr.
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2.

VELCADE nedir ve ne icin kullamlir?

VELCADE(bortezomib) beyaz ile kirli beyaz aras1 toz seklinde, ayr1 ayr1 kartonlanmis 3,5
mg bortezomib igceren 10 ml’lik tek dozluk flakonlar halinde kullanima sunulmaktadir.
VELCADE antineoplastikler olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

VELCADE sitotoksik olarak adlandirilan bir ilagtir. Bunlar kanser hiicrelerini 6ldiirmek
icin kullanilirlar.

VELCADE eriskinlerin kemik iligi kanserlerinin (multip] myelom ve mantle hiicreli
lenfoma) tedavisinde kullanilirlar.

65 yas lizeri ve otolog transplantasyon sansi olmayan multiple myelom hastalarinda veya
13.delesyonu saptanan multiple myelom hastalarinda ¢oklu ajanli kemoterapi semasi
yaninda ilk basamakta talidomid veya yine uygun kombinasyon kemoterapi semasiyla
VELCADE eklenebilir.

Diger tiim multiple myelom hastalarinda en az 2 kiir VAD ve/veya melfalan/prednizolon
tedavisi sonrasi hastalik progresyonu gelistiginde talidomid veya VELCADE tedavileri
baslanabilir.

VELCADE, en az bir 6n tedavi almis ve son tedavilerinde hastaligin daha kétiiye gittigi
hastalar i¢in; daha dnce kemik iligi transplantasyonu (nakli) yapilmig veya yapilamayan

hastalarda kullanilmalidir.

VELCADE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VELCADE ’in ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Doktorunuz sizi muayene edecek ve tibbi hikayenizi alacaktir. VELCADE ile tedaviden nce

veya tedavi sirasinda kan ornekleri vermeniz gerekecektir.

VELCADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

VELCADE’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarl iseniz.

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa.
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VELCADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cocuklar ve ergenlik donemindeki kisiler ile ilgili deneyim sinirlidir. Dolayisiyla, VELCADE

bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Eger:

e Kirmizi kan hiicrelerinizin, trombosit(pihtilasma yapan hiicreler) ve beyaz kan

hiicrelerinizin diizeyi diisiikse; VELCADE ile tedavi sirasinda bu durumlar daha da

kotiilesebilir.

e ishal, kabizlik, bulant1 veya kusmadan sikayetci iseniz; VELCADE ile tedavi sirasinda
bunlar daha da kétiilesebilir.

e Bayilma, bag donmesi veya sersemlik ile ilgili hikayeniz varsa.

e Bobrekleriniz ile bir sorununuz varsa.

e Karacigeriniz ile bir sorununuz varsa.

e Gecmiste el ve ayaklarinizda hissizlik, karincalanma veya agr1 (néropati) ile herhangi bir
sorununuz olmussa. Ciinkii VELCADE ile tedavi sirasinda bu etki kotiilesebilir.

e Herhangi bir kanama sorununuz varsa.

e Kalbiniz veya kan basinciniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa.

¢ Gegmiste amiloidozis denilen bir durum i¢in teshis konmussa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VELCADE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELCADE’i kullanirken veya tedaviden 3 ay sonrasina kadar hem erkek hem de kadin
hastalar dogum kontroliiyle ilgili tim 6nlemleri aldiklarindan emin olmalidirlar.

Eger hamile iseniz VELCADE’i kullanmaym. VELCADE’i kullanirken hamile kalmamaya
dikkat edin.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danmisiniz.
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Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELCADE’i kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. VELCADE tedavisinden sonra tekrar
emzirmeyi arzu ederseniz, bunu Onceden doktorunuza danigmalisiniz; o size emzirmeye

baslamanin ne zaman giivenli olacagini sdyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

VELCADE yorgunluk, bas donmesi, bayilma veya goérme bulanikligina yol agabilecek
diizeyde kan basincinda diismeye neden olabilir. Bu gibi yan etkileri yasarsaniz arag
stirmeyiniz ve herhangi bir ara¢ gereci veya makineyi kullanmaymiz. Bu yan etkileri

yasamamis olsaniz bile dikkatli olunuz.

VELCADE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir, dozu nedeniyle herhangi bir

uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger;

e Oral antidiyabetik ajanlar (agizdan alinan kan sekerini diisiiren ilaglar) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Amiodaron, anti-viraller, izoniazid, nitrofurantoin veya statinler gibi hissizlik ve kulak
¢inlamasinda veya kan basincinda diigme ile iligkili olan ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza

sOyleyiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. VELCADE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

VELCADE ile tedaviniz 6zel bir bdliimde, sitotoksik ilaglarin kullaniminda deneyimli bir

doktorun gdzetiminde yapilacaktir.
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(Cozelti icin toz, enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir (tuz) i¢inde ¢dziilecektir.

Doz boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir. Genel baslangi¢c dozu, viicut yiizey alaninin
metre karesine 1.3 miligramdir. Enjeksiyon 3-5 saniye siirecek ve daha sonra enjeksiyon
siringasi az bir miktar steril sodyum kloriir (tuz) ¢ozeltisiyle yikanacaktir.

Onceden tedavi uygulanmamis multipl miyelomas: olan hastalarin tedavisinde VELCADE,

melphalan ve prednison kombinasyonun bir pargasi olarak uygulanir.

Uygulama sikhg:
VELCADE ile bir tedavi donemi toplam 4 dozdan olusur ve 3 hafta boyunca verilir. Dozlar 1,

4, 8 ve 11. giinlerde verilir, bunu 10 giinliik bir ara izler.

VELCADE, melphalan ve prednison ile beraber kullanildiginda tedavi 9 siklus (54 hafta)dan
olusmaktadir. Siklus 1-4’te VELCADE haftada iki defa uygulanir (giin 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29
ve 32). Siklus 5-9°da VELCADE haftada bir defa uygulanir (giin 1, 8, 22 ve 29). Oral
mephalan ve oral prednison ilk haftanin 1,2,3 ve 4. giinleri verilir. Herbiri 6 haftalik olan 9

siklus.

Doktorunuz dozajinizi tedavi sirasinda degistirebilir, ve sizin i¢in gerekli olacak toplam

donem sayisina karar verir. Tiim bunlar sizin tedaviye cevabiniza baglhdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir VELCADE Doéngiisii

1. Hafta:
1. Giin 4. Giin
L J L@
2. Hafta:
sGin | | iLem |||
N |
3. Hafta

L 1 i I | [—

* 1. gin doktorunuzun VELCADE
Dongiisiiniin ilk enjeksiyonunu
uyguladigi giindiir.

Eger VELCADE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELCADE kullandiysamz:

VELCADE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen dozun iki katindan daha yiiksek diizeydeki doz asimi, akut belirti veren diisiik kan

basinci ve trombosit sayisinin azalmasiyla iligkili olabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, VELCADE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Bu boliimdeki yan etkiler olusum sikligina gore verilmistir. Bu nedenle, asagidaki siklik

kategorileri ve birimleri kullanilmistir:

Cok yaygin: 10 hastadan 1’inden daha fazlasinda olusabilecek yan etkiler.

Yaygin: 100 hastadan 1’inden daha fazlasinda fakat 10 hastadan 1’inden daha azinda
olusabilecek yan etkiler.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1’inden daha fazlasinda fakat 100 hastadan 1’inden daha

azinda olusabilecek yan etkiler.

Cok yaygin

e Duyarlilik, uyusukluk, ciltte karincalanma veya yanma hissi, veya el ve ayaklarda agri

e Kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik, kirmizi kan hiicrelerinin yikimina
bagli anemi (kansizlik)

e Belirgin bir yaralanma olmadan yara berelere veya kanamaya daha fazla egilimli olma

e Ates, titreme ndbetleri

e Egzersiz yapmadan nefes darligi

e Midede rahatsizlik hissetme veya kusma, istah kayb1

e Siskinlik ile veya siskinlik olmadan kabizlik

e Ishal, eger goriiliirse, her zamankinden daha fazla su igmek dnemlidir

e Yorgunluk

e Istah kayb:

e Bas agrisi
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Yaygin

Ayaga kalkildiginda bayilmaya neden olabilen kan basincinda ani diigme

Ciddi olabilecek depresyon, konfiizyon (kafa karisikligr)

Sisme (gozlerin etrafinda veya ayak bilegi, el bilegi, kollar, bacaklar veya yiizde)
Enfeksiyon veya soguk alginligi benzeri belirtilere daha fazla duyarlilik

Genel olarak hasta hissetme, bas donmesi, sersemlik veya gii¢stizliik hissi
Kaninizdaki potasyumda degisme, kaninizda asir1 seker

Gogils agrilar1 veya balgamli 6ksiiriik, egzersize bagl nefes darligi

Farkli tipte dokiintli ve/veya kasinti, ciltte sislikler veya kuru cilt

Ciltte kizariklik veya enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya agri

Dehidratasyon (su kaybi)

Mide yanmasi, siskinlik, gegirme, gaz ¢ikarma veya mide agrisi

Ag1z veya dudaklarda uguklama, agiz kurulugu, agiz iilserleri veya bogaz agrist
Kilo kaybu, tat kayb1

Kas kramplari, kas veya kemik agrisi, kol ve bacaklarda veya sirtta agri

Gorme bulanikligi

Burun kanamalari

Uyumada giigliik, terleme, endiselenme

Asirt yorgunluk

Yaygin olmayan

Palpitasyon (kalp carpintisi; hizli veya diizensiz kalp atimlari), kalp atim hizinda
degisiklikler, kalp yetmezligi, kalp krizi, gégiis agrisi, gogiiste rahatsizlik hissi, veya
kalbin ¢alisma yeteneginde azalma

Barsak veya midede kanama, kanli diski, beyinde kanama, karacigerde kanama, 6rnegin
ag1z gibi mukoza zarlarinda kanama

Paralizi, nobet

Soluma derinlesebilir, giiclesebilir veya durabilir, higirtili nefes alma, soluk almada gii¢liik
Alisilmisin disinda daha fazla idrar olusturma veya alisilmisin disinda daha az idrar
olusturma (bdbrek tahribati), agrili idrar yapma veya idrarda kan/proteinler

Gozlerin ve cildin sarilasmasi (sarilik)
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e Dikkat kaybi, huzursuzluk veya gerginlik, veya akli durumda degisiklikler dikkatinizi
cekebilir, ruhsal durumda dalgalanmalar

e Yiizde kizarma veya minik damar catlamalar1

e Duyma kaybi1 veya sagirlik

e Kandaki kalsiyum, sodyum, magnezyum, ve fosfat diizeylerinde degisme, kan sekerinde
azalma

e Su ve tuz emilimini etkileyen hormon anormallikleri

e Gozlerde tahris, asirt nemli veya kuru gozler, gozlerde akinti, gormede anormallik, goz
enfeksiyonlari, gozlerde kanama veya 1s18a duyarlilik

e Lenf nodiillerinde sisme

e Eklem veya kas sertligi, kas spazmlari veya segirmeleri, kalgada agri

e Sac dokiilmesi, kulaklarda ¢inlama, alerjik reaksiyonlar

e Yutak ve girtlakta agri, 6glirme, karin agrisi

¢ Kilo alma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VELCADE in saklanmasi

VELCADE'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

VELCADE’i 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak icin dis karton

ambalaj1 i¢cinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VELCADE'i kullanmayiniz.

Flakon sadece tek kullanimliktir; artan ¢zelti uygun sekilde atilmalidir.

Tozun sulandirilmasiyla elde edilen ¢6zelti 25°C’de orijinal flakonunda ve/veya uygulamadan

once bir siringada 8 saat saklanabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VELCADE'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi :  Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici : Ben Venue Laboratories Inc, ABD.

Bu kullanma talimati (14/12/2009) tarihinde onaylanmstir.
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