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KULLANMA TALIMATI

HERCEPTIN 150 mg tek dozlu liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Bir flakon 150 mg trastuzumab igerir.
Yardimcit maddeler: 1-histidin hidrokloriir, L-histidin, o, trehaloz dihidrat, polisorbat 20

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

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HERCEPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. HERCEPTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HERCEPTIN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HERCEPTIN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. HERCEPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

HERCEPTIN etkin madde olarak, insan yapisinda bir monoklonal antikor olan trastuzumabi
icermektedir. Bu, viicudu viriisler ve bakterilerle olusan enfeksiyonlara kars1 koruyan, viicut
tarafindan dogal olarak iiretilen antikorlar ile benzerdir. Monoklonal antikorlar, viicuttaki
antijen denen diger nadir proteinleri spesifik olarak taniyan ve baglanan proteinlerdir.
Trastuzumab, insan epidermal biiyliime faktorii 2 (HER2) olarak adlandirilan antijene segici
olarak baglanir. HER2, bazi kanser hiicrelerinin biiylimelerini tetikledigi yer olan
yiizeylerinde biiylik miktarlarda bulunur. HERCEPTIN HER2’ye baglandig1 zaman, bu tiir
hiicrelerin biiyiimesini durdurur.

Her bir HERCEPTIN ambalaji 1 flakon igerir. Bu flakon, damara uygulanan enfiizyon
sollisyonu i¢in, beyaz ile agik sar1 arasi renkte, konsantre liyofilize (dondurulup-kurutulmus)
toz igerir. Liyofilize toz kullanilmadan 6nce sulandirilmali ve seyreltilmelidir.

HERCEPTIN doktorlar tarafindan, biliyik miktarlarda HER2 {ireten tlimdrleri
(immiinohistokimya ile 3+ veya FISH+) olan, metastatik meme kanserli (6rn. orijinal




timorden farkli yerlere yayillan meme kanseri) ve cerrahi 6ncesi veya sonrasinda erken evre
meme kanserli hastalarin tedavisi icin recete edilir. Diger tedavilerin basarisiz oldugu
kosullarda tek basina kullanilir. Ayrica metastatik meme kanserinin ilk tedavisi olarak
kemoterapi ajanlar1 paklitaksel veya dosetaksel ile kombine kullanilir. HERCEPTIN’i
paklitaksel veya dosetaksel ile birlikte aliyorsaniz, bu iiriinlerin ambalaj igeriklerini de ayrica
okumalisiniz.

2. HERCEPTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HERCEPTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o Trastuzumab, murin (fare) proteinleri veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz

o Kanserinize bagl olarak dinlenme esnasinda ciddi nefes problemleriniz varsa veya oksijen
tedavisine ihtiya¢ duyuyorsaniz

HERCEPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« Kalp yetmezligi, koroner atardamar hastalig1 veya yliksek kan basinciniz olduysa. Bunun
nedeni HERCEPTIN’in kalp yetmezligine sebep olabilmesidir.

« Doksorubisin isimli ilagla veya doksorubisin ile iligkili herhangi bir ilagla daha 6nceden
kemoterapi gordiiyseniz (doktorunuz size burada tavsiyede bulunabilir). Bu ilaglar kalp
kaslariniza zarar verebilir ve  HERCEPTIN ile olusabilecek kalp problemleri riskini
arttirabilir.

o Nefes darlig1 ¢ekiyorsaniz. HERCEPTIN, o6zellikle ilk kez verildiginde, nefes alip vermede
giicliiklere sebep olabilir. Eger halihazirda nefes darligi ¢ekiyorsaniz, bu ileride daha ciddi
olabilir.

Nefes alip verme zorluklart disinda, HERCEPTIN ates, titreme, grip benzeri belirtiler, yilizde ve
dudaklarda sisme, dokiintii, hirilti, kalp ritim bozukluklar1 ve kan basinci degisikliklerine sebep
olabilir. Bu etkiler genellikle, ilk enfiizyon ile ve enfiizyon basladiktan sonraki ilk birka¢ saat
stiresince meydana gelmektedir.

Enflizyon bagladiktan sonraki alt1 saat sonrasinda belirtiler baglayabilmektedir. Bazen, belirtiler
diizelebilir ve sonrasinda kétiilesebilir. Eger bunlarin her ikisi de meydana gelirse, derhal
doktorunuza basvurunuz. Bu sebeple enflizyon sirasinda ve enfiizyon bagladiktan sonraki en az
alt1 saat siiresince ve diger enfiizyonlar basladiktan sonra iki saat siiresince, saglik uzmani
tarafindan gozleneceksiniz. Eger reaksiyon olusursa, enfiizyonu yavaslatabilir veya
durdurabilirler ve yan etkileri diizeltmek i¢in size tedavi verebilirler. Tedavi oncesinde ciddi
nefes zorluklar1 olan hastalar, ¢ok nadir olarak HERCEPTIN kullandiklarinda hayatlarini
kaybetmislerdir.

Doktorunuz HERCEPTIN tedavinizi yakindan izleyecektir. HERCEPTIN ile yapilan tedavi
kalbi etkileyebilir. Bu nedenle, HERCEPTIN ile yapilan tedavinin dncesinde ve tedavi siiresince
kalp fonksiyonunuz kontrol edilecektir. Eger kalp yetmezligine iligskin herhangi bir belirti (6rn.
kalp tarafindan kanin yetersiz pompalanmasi) gelisirse, HERCEPTIN’1 durdurmaniz gerekebilir.



HERCEPTIN’in viicuttan atilmasi 6 aya kadar siirebilir. Bu nedenle, tedaviyi durdurduktan
sonraki 6 ay igerisinde herhangi bir yeni tedaviye baslarsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
onceden HERCEPTIN kullandiginizi sdylemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
HERCEPTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Nadir durumlarda HERCEPTIN alan hamile bayanlarda, amniyotik kesenin iginde gelisen

fetusun cevresindeki (amniyotik) sivinin miktarinda azalma gézlenmistir. Doktorunuz hamilelik
sirasinda HERCEPTIN aliminin risk ve yararlar1 hakkinda tavsiyede bulunacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

HERCEPTIN tedaviniz sirasinda ve son doz HERCEPTIN’den sonraki 6 ay siiresince
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullaninm

HERCEPTIN’in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
Ancak, HERCEPTIN enflizyonu sirasinda titreme veya ates gibi belirtiler yasarsaniz, bu
belirtiler yok olana kadar ara¢ ve makine kullanmamalisiniz (Bkz. 4. Olast Yan Etkiler
Nelerdir?).

HERCEPTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Igerigindeki maddelere bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Tedaviyi durdurduktan sonraki 6 ay i¢inde herhangi bir yeni tedaviye baslarsaniz, doktorunuza
veya eczaciniza onceden HERCEPTIN kullandiginizi séylemelisiniz.

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



3. HERCEPTIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
HERCEPTIN dozu viicut agirhiginiza baghdir. Aldiginiz enflizyon sayisi, tedaviye nasil cevap
verdiginize bagl olacaktir. Doktorunuz bunu sizinle goriisecektir.

Erken evre meme kanseri icin HERCEPTIN 3 haftada bir verilebilir.

Metastatik meme kanseri i¢in HERCEPTIN haftada bir veya alternatif olarak 3 haftada bir
verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HERCEPTIN bir doktor veya hemsire tarafindan seyreltilir ve kiiciik bir tiip yoluyla
damarlarinizdan birine enfiizyon yolu ile verilir.

Erken evre meme kanseri icin HERCEPTIN, damarlarinizdan birine enflizyon yolu ile yaklasik
90 dakika boyunca verilebilir.

Metastatik meme kanseri icin HERCEPTIN haftada bir uygulandiginda, ilk doz 90 dakika
boyunca verilir. Sonraki dozlar 30 dakika boyunca verilebilir. Her bir enfiizyonun sonunda bir
siire boyunca izleneceksiniz (Bkz. 2. HERCEPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ).

Alternatif olarak metastatik meme kanseri i¢in, HERCEPTIN damarlarinizdan birine enfiizyon
yolu ile yaklasik 90 dakika boyunca her 3 haftada bir verilebilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

HERCEPTIN’in 18 yasin altindakilerde kullanimi, bu yas grubunda yeterli bilgi olmamasi
sebebiyle onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.



Doktorunuz HERCEPTIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger HERCEPTIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HERCEPTIN kullandiysaniz

HERCEPTIN bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma
olasiliginiz bulunmamaktadir.

HERCEPTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

HERCEPTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani ig¢in randevulariniz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz dnemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

HERCEPTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bulunmamaktadir.
. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HERCEPTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkilerin bazilari ciddi olabilir ve hastaneye yatirilmaya kadar gidebilir.

Asagidakilerden biri olursa, HERCEPTIN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Genel rahatsizhiklar: Asir1 duyarlilik reaksiyonu, yaygin enfeksiyon (sepsis), menenyjit,
kismi felg (parezi), koma, beyin damarlarinda 6dem (serebral 6dem), alerji ve alerjik sok
(anafilaksi ve anaflaktik sok)

« Kalp rahatsizhklari: Kalp ritim bozukluklar (¢arpint1 (tasikardi), diizensiz kalp atisi),
konjestif kalp yetmezligi, artan konjestif kalp yetmezligi, perikardiyal kesede su toplanmasi
(perikardiyal efiizyon), yiiksek (hipertansiyon) veya diisiik kan basinci (hipotansiyon), beyin
damarlarinda bozukluk (serebrovaskiiler bozukluk), kardiyojenik sok

« Kan ve lenf sistemi rahatsizhiklari: Kan hiicrelerinin kanseri (16semi)

o Solunum sistemi rahatsizhklari: Akut solunum yetmezligi, erigkin solunum yetmezIligi
sendromu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

HERCEPTIN’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.



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

Genel rahatsizhiklar: istemli hareketlerde diizensizlik (ataksi), titreme ve ates, katilik
(rigor), kol ve bacaklarda sinir hastalig1 (periferik ndropati)

Kalp damar sistemi rahatsizhiklari: Kalp kasi hastalig1 (kardiyomiyopati), kalbin kan
pompalama yeteneginde azalma (azalan ejeksiyon fraksiyonu), kalp zarlarinin iltihabi
(perikardit)

Sindirim sistemi rahatsizhklari: Karaciger hiicre hasari, pankreas iltihabi (pankreatit),
karaciger yetmezligi, sarilik

Kan ve lenf sistemi rahatsizhiklari: Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diisiisiine baglh
gelisen durum (febril nétropeni), kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (nétropeni),
trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), kansizlik, kanda protrombin
yogunlugunun diisiik olusu (hipoprotrombinemi)

Enfeksiyonlar: Cilt {izerinde iltihapli kizariklik seklinde kendini gdsteren akut atesli
hastalik (erizipel)

Solunum sistemi rahatsizhklari: Bronglarin daralmasi (bronkospazm), nefes darligi,
akciger 6demi, kanla dokulara dagilan oksijen miktarinda azalma (hipoksi), larinks 6demi,
plevra boslugunda sivi toplanmasi (plevral efiizyon), pulmoner infiltrasyon, akciger iltihab1
(pnémoni, pndmonit), akcigerlerde fibrozis (pulmoner fibrozis)

Deri ve deri alti doku rahatsizhiklari: Deri yangisi (dermatit), kurdesen (lirtiker)

Bobrek hastaliklari: Bobrek hastaligi (glomerulonefropati), bobrek yetmezligi

Ozel duyular: Sagirlik, retina damar tikamklig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Genel rahatsizhiklar: Karin agrisi, bitkinlik (asteni), gogiis agrisi, iisiime, bas agrisi, agri,
yorgunluk, grip benzeri hastalik, istahsizlik, boyun agrisi, meme agrisi, omuz agrisi, gogiis
duvari agrisi, kiriklik hissi

Sindirim sistemi rahatsiziiklari: Ishal, bulanti, kusma, kabizlik, agi1z ¢evresinde yiizeysel
aftlar (stomatit), karin agrisi, mide eksimesinden Otiirii gogiiste duyulan yanma hissi,
sindirim gii¢liigii, mide mukozast iltihab1 (gastrit)

Sinir sistemi rahatsizhiklari: El ve ayaklarda karincalanma (parestezi), tat alamama, duyu
hissinin azalmas1 (hipoestezi), kaygi-endise (anksiyete), depresyon, bas donmesi,
uykusuzluk, sersemlik, uyuklama, kaslarin asir1 gerginligi (hipertoni)

Kas-iskelet sistemi rahatsizliklari: Eklem agrisi, kas agrisi, kas kasilmasi, kol-bacak agrisi,
sirt agrisi, kemik agrisi

Deri ve deri alti doku rahatsizliklari: Sac¢ dokiilmesi, tirnak kirilmalarini da igeren tirnak
bozuklugu, dokiintl, kizarti (eritem), kasinti, terleme, cilt kurulugu, akne, cilt lezyonu
(makiilopapiiler dokiintii)

Solunum sistemi rahatsiziiklari: Oksiiriik, {ist solunum yolu enfeksiyonu, grip, brons
iltihab1, nefes almada giicliik (dispne), bogaz agrisi, burun kanamasi, burun akintisi, astim,
Oksiiriikte artma, akciger hastaligi, yutak iltihabi (farenjit), yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihabi (siniizit)

Enfeksiyonlar: Bogaz iltithabi (nazofarenjit), idrar yolu enfeksiyonu, herpes zoster
enfeksiyonu (ucuk), cilt alt1 hiicresel dokularda meydana gelen iltihaplanma (seliilit)

Goz bozukluklari: Gozyasi salgisinda artis, goz enfeksiyonu (konjunktivit)



o Metabolizma rahatsizliklari: Kol ve bacaklarda sislik, viicuta su toplanmasina bagli olarak
olusan sislik

o Kalp damar sistemi rahatsizhiklari: Damar ¢eperlerinin genislemesi (vazodilatasyon), kalp
carpintisi

o Kan ve lenf sistemi rahatsizhiklari: Akyuvar sayisinda azalma, lenfodem, sicak basmasi

o Tetkikler: Kilo artisi

o Psikiyatrik rahatsizhiklar: Uykusuzluk

« Yaralanma, zehirlenme ve komplikasyonlar: Tirnak enfeksiyonu
Bobrek ve idrar hastaliklar: Idrar kesesi (mesane) iltihabi, agrili idrar yapma

Bunlar HERCEPTIN’in hafif yan etkileridir.

Enfiizyonla ilgili belirtiler:

HERCEPTIN enfiizyonu sirasinda, iisiime, ates ve diger grip benzeri belirtiler goriilebilir.
Bunlar ¢ok yaygindir (100 hastanin 10’undan fazla). Genellikle ilk enflizyon ile olusurlar ve
gecicidirler. Diger enflizyonla iligkili belirtiler: Bulanti, kusma, agri, artan kas kasilmasi ve
titreme, bas agrisi, bas donmesi, nefes almada giicliik, hirilti, yliksek veya diisiik kan basinci,
kalp ritim bozukluklar1 (kalp carpintisi veya diizensiz kalp atis1), yiiz ve dudaklarin sismesi,
dokiintii ve yorgun hissetme. Bu belirtiler ciddi olabilirler ve bazi hastalar hayatlarin
kaybetmislerdir. Her enfiizyon siiresince ve sonrasinda saglik uzmani tarafindan izleneceksiniz.
Eger reaksiyon olusursa, enfiizyonu yavaslatacak veya durduracaklardir ve yan etkilere karsi
koymak igin sizi tedavi edebilirler. Belirtiler diizeldikten sonra enfiizyona devam edilebilir.

Diger yan etkiler:

Diger yan etkiler HERCEPTIN ile yapilan tedavi sirasinda, sadece enfiizyona bagli olmaksizin,
herhangi bir zaman olabilmektedirler. Kalp sorunlari bazen olusabilir ve ciddi olabilirler. Bunlar,
muhtemelen kalp kaslarinin zayiflamasi nedeniyle olusan kalp yetmezligi, kalp zarlarinin iltihabi
(perikardit) ve kalp ritim bozukluklarini igermektedir. Doktorunuz tedaviniz sirasinda kalbinizi
diizenli olarak izleyecektir ancak herhangi bir nefes nefese kalma (gece goriilenler dahil),
oOkstiriik, kollarda veya bacaklarda sislik, kalp carpintisi veya diizensiz kalp atis1 fark ederseniz
derhal hekiminize bildirin.

HERCEPTIN kullanan 100 hastanin 10’undan fazlasinda meydana gelen diger ¢cok yaygin yan
etkiler; ishal, halsizlik, deri dokiintiileri, karin agrisi, eklem agris1 ve kas agrisidir.

HERCEPTIN kullanan 100 hastanin 10’undan azinda meydana gelen diger yaygin yan etkiler;
alerjik reaksiyonlar, anormal kan degerleri (kansizlik, diistik trombosit sayis1 ve diisiik beyaz kan
hiicresi sayis1), kabizlik, mide eksimesinden Otiirii gogiliste duyulan yanma hissi, sindirim
giicliigii, mesane ve deri enfeksiyonlar1 dahil enfeksiyonlar, zona hastaligi, gégiiste iltihaplanma,
pankreas ve karacigerde iltihaplanma, bobrek bozukluklari, kaslarin asirt gerginligi (hipertoni),
titreme, parmak ve ayak uclarinin uyusmasi veya karincalanmasi, tirnak bozukluklari, sac
dokiilmesi, uykusuzluk (insomnia), uyuklama (somnolans), burun kanamasi, akne, kasinti, agiz
ve cilt kurulugu, kuru veya sulu gozler, terleme, gilicsiiz ve kotli hissetme, kaygi-endise
(anksiyete), depresyon, diisiince bozukluklari, bas donmesi, istah kaybi, kilo kaybi, tat
algilamada degisiklik, astim, akciger hastaliklari, sirt agrisi, boyun agrisi, kemik agrisi, ayak
kramplari, hemoroid, yaralar ve iltihaplar.



Yasadigimiz bazi yan etkiler, etkisi altinda oldugunuz meme kanserine bagli olabilir. Eger
HERCEPTIN’1 kemoterapi ile birlikte aliyorsaniz, bazilar1 da kemoterapiye bagl olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. HERCEPTIN’in saklanmasi

HERCEPTIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva HERCEPTIN'i kullanmayniz.

2-8°C’de buzdolabinda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HERCEPTIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Eski Biiytikdere Asfalti, No:17/A

34398 Maslak/Istanbul

Uretici:

F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse CH-4070,
Basel, Isvicre

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylanmistir.

420 233-01



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

flact her zaman kapali ambalaj1 igerisinde 2-8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Steril enjeksiyonluk
su ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan HERCEPTIN soliisyonu, fiziksel ve kimyasal olarak 2°-8°C’de
saklandiginda 48 saat siireyle dayaniklidir. Hazirlanan soliisyonu dondurmayiniz.

Uygun aseptik teknik kullanilmalidir. Her HERCEPTIN flakonu 7.2 mL steril enjeksiyonluk su ile
hazirlanir.

HERCEPTIN’in soliisyonu hazirlanirken dikkatli olunmalidir. Hazirlama sirasinda asir
kopiiklenme ya da hazirlanmis ilacin ¢alkalanmasi, flakondan ¢ekilecek HERCEPTIN miktariyla
ilgili problemlere yol acabilir.

Hazirlama talimatlari:

1) Steril enjektor kullanarak, 7.2 mL enjeksiyonluk steril suyu liyofilize HERCEPTIN igeren
flakona yavasca enjekte ediniz. Bunu yaparken steril suyu (igneyi) liyofilize maddenin igine
yonlendiriniz.

2) Coziinmeye yardimel olmak tizere flakonu yavasega ¢eviriniz. CALKALAMAYINIZ!

Hazirlama sirasinda iiriinlin hafifge kopiiklenmesi normaldir. Flakonu sarsmadan 5 dakika
bekletiniz. Hazirlanmis HERCEPTIN renksiz ya da agik sar1 saydam bir soliisyondur ve goriilebilir
partikiil igermemesi gerekir.

Seyreltme i¢in talimatlar:

Gereken soliisyonun hacmi;
o 4 mgkg (viicut agirhigl) trastuzumab ylikleme dozuna veya 2 mgkg (viicut agirligi)
trastuzumab idame dozuna gore belirlenir:
Viicut agirligr (kg) x doz (yiikleme dozu i¢in 4 mg/kg veya idame i¢in 2mg/kg)

Hacim (mL) =
21 (mg/mL, hazirlanan soliisyonun konsantrasyonu)

e 8 mg/kg (viicut agirhigl) trastuzumab yiikleme dozuna veya 3 haftada bir uygulanan 6 mg/kg
(viicut agirlign) trastuzumab idame dozuna gore belirlenir:
Viicut agirligi (kg) x doz (ylikleme i¢in 8 mg/kg veya idame i¢in 6 mg/kg)

Hacim (mL) =
21 (mg/mL, hazirlanan soliisyonun konsantrasyonu)

Uygun soliisyon voliimii flakondan ¢ekilmeli ve 250 mL %0.9 sodyum kloriir igeren
polivinilkloriir, polietilen veya polipropilen enfiizyon torbasina eklenmelidir. Dekstroz soliisyonu
(%5) kullanilmamalidir (Bkz. 6.2 Gegimsizlikler). Kopiiklenmenin 6nlenmesi igin torba yavasca
ters dondiiriilerek soliisyon karistirilmalidir. Uygulamadan 6nce parenteral ilag tirtinleri partikiil ve
renk degisiklikleri agisindan gozle incelenmelidir. Enfiizyon hazirlandiginda hemen uygulanmasi
gerekir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.



