KULLANMA TALIMATI

VECTIBIX® 20 mg/mL, 5 mL IV infiizyon I¢cin Cézelti iceren Flakon
Damar i¢i kullanim
Steril

o Etkin madde: Panitumumab
o Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum asetat trihidrat, asetik asit (saf) ve
enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VECTIBIX® nedir ve ne icin kullanilir?

VECTIBIX®’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
VECTIBIX® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VECTIBIX®’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1.  VECTIBIX® nedir ve ne icin kullanihr?

VECTIBIX®, gozle goriiniir partikiiller (kiiciik parcaciklar) igerebilen renksiz sividir ve cam
flakon (kiiciik ilag sisesi) igerisinde bulunur.

Her bir ambalaj 5 mL konsantre (yogunlastirilmis ilag) igeren bir flakon icermektedir. Her bir
flakon 5 mL’de 100 mg panitumumab etkin maddesini igerir.

Panitumumab, bir memeli hiicre dizisinde (CHO) rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen
biitiiniiyle insan monoklonal IgG2 antikorudur.

Monoklonal antikorlar, segici olarak viicuttaki diger 6zgilin proteinleri taniyan ve onlara
baglanan (yapisan) proteinlerdir.

VECTIBIX®, mutant olmayan (genetik degisime ugramamis) RAS wild tip tiimdr olarak
bilinen belirli tiimor tipine sahip yetiskin hastalarda metastatik kolorektal kanserin (barsak
kanseri) tedavisinde kullanilir. VECTIBIX®, diger anti-kanser ilaglarla kombinasyon halinde
(birlikte) kullanilabilir.



Panitumumab, bazi kanser hiicrelerinin yiizeyinde bulunan epidermal biiylime faktorii
reseptorii (EGFR) olarak bilinen proteini segici olarak tanir ve baglanir. Biiylime faktorleri
(diger viicut proteinleri) EGFR’ye baglandiginda, kanser hiicrelerinin biiyiimesini ve
boéliinmesini uyarir. Panitumumab EGFR’ye baglanarak, kanser hiicrelerinin biiyiime ve
boliinmeleri i¢in gerekli mesajlart almalarini dnler.

2.  VECTIBIX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VECTIBIX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger panitumumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birisine kars1 alerjiniz varsa ("VECTIBIX®’in igeriginde bulunan baz
yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler" basligi altinda listelenmistir).

. Ge¢miste veya halen devam etmekte olan interstisyel pnomonitis (akcigerlerin
sismesine bagli Oksiirlik ve solunum gii¢liigli) veya pulmoner fibrozis (akciger
dokusunda yara veya kalinlasma olmasina bagli nefes darligi) ile ilgili bulgunuz varsa.

. Oksaliplatin iceren kemoterapide, e§er RAS testi mutant (genetik degisime ugramis)
RAS tiimoriine sahip oldugunuzu gosterirse veya eger RAS timdr durumunu
bilmiyorsaniz, RAS timoér durumunuzdan emin degilseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

VECTIBiX®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirli§inin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Deri reaksiyonlar1 veya siddetli sislik ve doku hasar1 yasayabilirsiniz, eger bunlar kotiilesirse
ya da dayanilmaz hale gelirse liitfen derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Eger
siddetli deri reaksiyonu yasarsaniz, doktorunuz VECTIBIX® dozunda diizenleme onerebilir.
Eger siddetli enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik hastalik) veya ates gelisirse,
VECTIBIX" ile tedavinizi doktorunuz durdurabilir.

VECTIBIX® kullanirken ve eger deri reaksiyonlari yasiyorsaniz giines 1s1g1 bunlari
katiilestirebileceginden, glinese maruz kalmamaniz onerilir. Eger glinese maruz kalacaksaniz,
VECTIBIX® kullanirken giines kremi ve sapka kullaniniz. Doktorunuz, VECTIBIX®
kullanim1 ile iligkili toksisitelerin (istenmeyen etkilerin) kontroliine yardimci olacak
nemlendirici, giines kremi (SPF > 15), topikal (bdlgesel) steroid ve/veya oral antibiyotikleri
kullanmanizi isteyebilir.

VECTIBIX® tedavisine baslamadan 6nce, doktorunuz magnezyum, kalsiyum ve potasyum
gibi ¢esitli maddelerin kaninizdaki diizeylerini kontrol edecektir. Ayrica tedavi siiresince ve
tedavi tamamlandiktan sonraki 8 hafta boyunca doktorunuz magnezyumun ve kalsiyumun
kaninizdaki diizeylerini diizenli olarak kontrol edecektir. Eger bu diizeyler ¢ok diisiikse,
doktorunuz uygun takviyeleri recete edebilir.

Eger siddetli ishal yasarsaniz, viicudunuz c¢ok fazla su kaybedebileceginden (dehidrate hale
gelmek) ve bu durum bobreklerinize zarar verebilecegi igin liitfen doktorunuza veya
hemsirenize bildiriniz.



Eger kontakt lens kullaniyorsaniz ve/veya siddetli goz kurulugu, goziin 6n kisminda (kornea)
iltihap veya goziin 6n kismu ile ilgili iilser gibi gdz problemleri dykiiniiz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger goziinlizde akut (ani baslayan) veya kétiilesen kizariklik ve agri, gézyast miktariniz
artarsa, gorme bulanikligi ve/veya 1s1ga duyarlilik meydana gelirse acil tedaviye ihtiyaciniz
olabilecegi i¢in doktorunuza veya hemsirenize derhal sdyleyiniz (Bakiniz Olas1 Yan Etkiler).
Bas agris1, dokiintii, kasint1 veya kurdesen, al basmasi, sislik (yiiz, dudaklar, agiz, goz ¢evresi
ve bogaz bolgesi), ¢carpinti, hizli nabiz, terleme, bulanti, kusma, bas donmesi, nefes almada
veya yutkunmada gii¢liik veya kan basincinda azalmayi da igeren belirtiler meydana gelirse
doktorunuza sdyleyiniz.

Eger akciger ile ilgili bir rahatsizlik veya nefes almada giicliik dykiiniiz varsa VECTIBIX®’i
dikkatle kullaniniz.

Eger VECTIBIX®i diger Kemoterapi Rejimleri ile kombinasyon halinde kullaniyorsaniz,
VECTIBIX®’i dikkatle kullaniniz.

Eger bobrek yetmezligi dahil olmak iizere bobrek hastaligi dykiiniiz varsa VECTIBIX®’i
dikkatle kullaniniz.

Yasiniza (65 yas lizeri) veya genel saglik durumunuza gore, doktorunuz kemoterapi
tedavinizle birlikte VECTIBIX®i kullanmayz tolere etme giiciiniizii sizinle goriisecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VECTIBiX®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerin VECTIBIX® iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VECTIBIX®, hamile kadinlarda test edilmemistir. Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diglinliyorsaniz  veya hamilelik planliyorsaniz doktorunuza sdylemeniz Onemlidir.

VECTIBIX®, dogmamis bebeginizi ve hamile kalma yeteneginizi etkileyebilir.

Eger cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadinsaniz, VECTIBIX® ile tedavi esnasinda ve
son dozu takiben 2 ay boyunca uygun dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

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



Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VECTIBIX® ile tedavi esnasinda ve son dozu takiben 2 ay boyunca bebeginizi emzirmeniz
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

VECTIBIX® arag ve makine kullanma beceriniz iizerinde hafif bir etkiye sahip olabilir. Bazi
yan etkiler, giivenli sekilde ara¢ ve makine kullanmaniz1 etkileyebileceginden ara¢ ve makine
kullanimindan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.

VECTIBiX®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1 mL konsantrede 0,15 mmol sodyum (ya da 3,45 mg sodyum) igerir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VECTIBIX®, bevacizumab (barsak kanserinde kullanilan bagka bir monoklonal antikor) veya
“IFL” kemoterapisi ile birlikte kullanilmamalidir.

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

3. VECTIBIX® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz VECTIBIX® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Deri reaksiyonlar1 veya siddetli sislik ve doku hasar1 yasayabilirsiniz, eger bunlar kotiilesirse
veya dayanilmaz hale gelirse hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz. Eger siddetli
deri reaksiyonu yasarsaniz, doktorunuz VECTIBIX® dozunda diizenleme &nerebilir.

VECTIBIX® kullanirken veya eger deri reaksiyonlari yasiyorsaniz giines 1s1g1 bunlari
kotiilestirebileceginden, glinese maruz kalmamaniz nerilir. Eger giinese maruz kalacaksaniz,
VECTIBIX® kullanirken giines kremi ve sapka kullaniniz. Doktorunuz, VECTIBIX®
kullanim1 ile iligkili toksisitelerin (istenmeyen etkilerin) kontroliine yardimci olacak
nemlendirici, giines kremi (SPF > 15), topikal (bdlgesel) steroid ve/veya oral antibiyotikleri
kullanmaniz isteyebilir.

Doktorunuz, tedaviniz esnasinda ve tedavinizi tamamladiktan sonra 8 hafta boyunca
hipomagnezemi (kanda diisiik magnezyum diizeyleri) ve hipokalsemiyi (kanda diisiik
kalsiyum diizeyleri) izlemek {izere testler i¢in sizden diizenli araliklarla gelmenizi isteyebilir.



Eger siddetli ishal yasarsaniz, viicudunuz ¢ok fazla su kaybedebileceginden (dehidrate hale
gelmek) ve bu durum bdbreklerinize zarar verebilecegi icin liitfen doktorunuza veya
hemsirenize bildiriniz.

Eger gozde akut (ani baglayan) veya kotiilesen kizariklik, artmis géz sulanmasi, ve/veya 1s18a
duyarhilik gelismesi durumunda, liitfen hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz; acil
tibbi miidahaleye ihtiyaciniz olabilir (Bakiniz Olas1 Yan Etkiler).

Uygulama yolu ve metodu:

VECTIBIX®, bir saglik merkezinde, anti-kanser ilaglarin kullanilmasinda deneyimli bir
doktor gézetiminde uygulanacaktir.

VECTIBIX®, infiizyon pompasi (yavas enjeksiyon (zerk) saglayan bir cihaz) ile intravendz
(bir toplardamar i¢ine) uygulanir.

VECTIBIX® 6nerilen dozu iki haftada bir kez verilen 6 mg/kg’dir (1 kilogram viicut agirligt
basina miligram).

Tedavi, genellikle takriben 60 dakikadan uzun bir periyotta verilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

VECTIBIX®’in ¢ocuklarda kullanimi test edilmemistir ve VECTIBIX® 18 yas altindaki
hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamalarin1 destekleyen klinik veri yoktur.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda VECTIBIX®’in giivenliligi ve etkililigi
calisilmamastir.

Eger VECTIBIX®'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VECTIBIX® kullandiysaniz:

VECTIBIX® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VECTIBIX®i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.



VECTIBIX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz bildirmedigi siirece VECTIBIX® ile tedaviyi durdurmayiniz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VECTIBIX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VECTIBIX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Infiizyon (zerk) reaksiyonlari

Tedavi esnasinda veya tedaviyi takiben inflizyon reaksiyonu yasayabilirsiniz. Bunlar hafif
veya orta siddette (VECTIBIX® kullanan 100 kisinin yaklagik olarak 5’inde meydana
gelebilir) ya da siddetli (VECTIBIX® kullanan 100 kisinin 1’inde meydana gelebilir) olabilir.
Belirtiler bas agris1, dokiintii, kasint1 veya kurdesen, al basmasi, sisme (yliz, dudaklar, agiz,
g0z ¢evresi ve bogaz bolgesi), carpinti, hizli nabiz, terleme, bulanti, kusma, bas donmesi,
nefes almada veya yutmada giicliik, veya kan basincinda siddetli ya da yasami tehdit edici ve
cok nadiren de Oliime yol acan azalmayi igerebilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini
yasarsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz inflizyon hizinizi azaltmaya ya da
VECTIBIX" ile tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Alerjik reaksiyonlar

Cok nadir olarak, tedaviden 24 saat sonra inflizyon reaksiyonuna benzer belirtileri igeren
ciddi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar (bkz. "Infiizyon reaksiyonlar1") meydana gelmis ve
olime yol agmistir. Eger VECTIBIX®e karsi nefes almada giicliik, gogiis sikismast,
bogulma hissi, bag donmesi veya bayilma dahil ancak bunlarla da sinirli olmamak iizere
alerjik reaksiyon gosterirseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz infiizyon hizinizi
azaltmaya ya da VECTIBIX® ile tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VECTIBIX®e ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Deri reaksiyonlari

Deri ile iliskili reaksiyonlar, VECTIBIX® kullanan 100 kisinin yaklasik 94’iinde meydana
gelebilir ve genellikle hafif ila orta siddettedir. Deri dokiintiisii yaygin olarak akneye
(sivilceye) benzer ve ¢ogunlukla yiizii, iist gogsii ve sirt1 kapsar, ancak viicudun herhangi bir
bolgesini etkileyebilir. Bazi dokiintiiler kizariklik, kasintt ve deride pullanma ile birlikte
goriilmekte ve agirlasabilmektedir. Bazi durumlarda, tibbi ve/veya cerrahi tedavi gerektiren
enfeksiyonlu (iltihap olusturan mikrobik hastalik) yaralara neden olabilir veya nadir
durumlarda 6liimciil olabilecek siddetli deri reaksiyonlarina yol agabilir. Nadir vakalarda,
hastalarda deride, agizda, gozlerde ve genital organlarda kabarciklar olusabilir ve bu belirtiler
“Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)” adi1 verilen siddetli bir deri reaksiyonunu gdsteriyor olabilir; veya deride
kabarciklar goriilebilir ve bu belirti “toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
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kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)” adi verilen siddetli deri reaksiyonu gosteriyor
olabilir. Eger kabarciklar olusursa, derhal doktorunuza bildiriniz. Giinese uzun siireli
maruziyet dokiintiiyli kotiilestirebilir. Ayrica, cilt kurulugu, el veya ayak parmaklarinda
fisstirler (ciltte ¢atlaklar), el veya ayak tirnaklarinin yataklarinda enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) (dolama) veya iltihap bildirilmistir. Tedavi geri c¢ekildiginde veya
birakildiginda, deri reaksiyonlar1 genellikle diizelir. Doktorunuz dokiintiiyli tedavi etmeye,
dozu ayarlamaya veya VECTIBIX® ile tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Diistik kirmiz1 kan hiicresi sayis1 (anemi); kanda diisiik potasyum diizeyi (hipokalemi);
kanda diisiik magnezyum diizeyi (hipomagnezemi);

Bir ¢esit goz iltihab1 (konjonktivit);

Bolgesel veya genel siskin (noktali ya da noktasiz), kasintili, kirmiz1 veya pullanan
dokiintii;

Sa¢ dokiilmesi (kellik); agiz iilserleri ve uguklar (stomatit); agiz iltihabi1 (mukozal
enflamasyon);

Ishal; bulanti; kusma; karin agris1; kabizlik; istah azalmasi; kilo kaybu;

Asirt yorgunluk (bitkinlik); ates veya yiiksek viicut sicakligr (pireksi); kuvvetsizlik
veya giicten diigme (asteni); uzuvlarda siv1 birikimi (periferik 6dem);

Sirt agrist;

Uykusuzluk (insomnia);

Oksiiriik; dispne (nefes almada giicliik).

Yaygin:

Diisiik beyaz kan hiicresi sayilar1 (akyuvar sayisinda azalma, 16kopeni); kanda diisiik
kalsiyum diizeyi (hipokalsemi); kanda diisiikk fosfat (hipofosfatemi); kanda yliksek
glukoz (kan seker diizeylerinde artis, hiperglisemi);

Kirpiklerde uzama; asir1 gozyasi (artmis lakrimasyon); gozlerde kizariklik (okiiler
hiperemi); géz kurulugu; goézlerde kasint1 (gbzde pruritus); goz iritasyonu; géz kapagi
iltihabi (blefarit);



. Deri iilseri; yara kabugu; asir1 killanma (hipertrikoz); avuclar ve tabanlarda kizariklik
ve sislik (el-ayak sendromu); asir1 terleme (hiperhidroz); cilt reaksiyonu (dermatit);

. Enfeksiyonun derinin altina yayilmasi (seliilit); sa¢ kokiinde iltihap (folikolit); lokalize
enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik); irin dolu kabarciklarla deri dokiintiisii
(piistiiler dokiintii); tiriner sistem enfeksiyonu;

° Tirnak bozuklugu; tirnaklarda kirilma;

. Dehidratasyon (su kayb1);

J Agiz kurulugu; hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi); makattan kan gelmesi
(rektal hemoraji); dudak iltihabi (silit); mide eksimesi (gastrodzofajiyal reflii);

. Gogiis agris1; agri; titreme; uzuvlarda agri; immiin reaksiyon (asir1 duyarlilik); kalp
atiminin hizlanmasi (tagikardi);

J Belirtileri ani baslayan nefes darlig1 ya da gogiis agrisi1 seklinde olabilen akcigerde kan
pihtis1 (pulmoner embolizm); burun kanamasi (epistaksis); derin toplardamarlarda kan
pihtist (derin ven trombozu); yiikksek kan basinci (hipertansiyon); al basmast;

o Bas agrist; bag donmesi; kaygi, endise (anksiyete).

Yaygin olmayan:

. Deri ve mukoz membranlarda mavi renklenme (siyanoz);

. Deri hiicresi 6liimii (cilt nekrozu);

o Deride, agizda, gozlerde ve genital organlarda kabarciklar ile goriilen siddetli deri
reaksiyonu (Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap));

J Ciltte ici su dolu kabarciklar seklinde goriilen siddetli deri reaksiyonu (toksik epidermal
nekroliz);

. Goziin 6n kisminda (kornea) acil tedavi gerektiren ciddi iilserasyon durumu (iilseratif
keratit);

. Goziin 6n kisminin (kornea) iltihabi (keratit);

J Goz kapag tahrisi; ¢atlamis dudaklar ve/veya dudak kurulugu; goz enfeksiyonu; goz
kapag1 enfeksiyonu; burun kurumasi; tirnaklarin gevsemesi (onikoliz); ete dogru
bliyliyen tirnak; asir1 killanma (hirsuitizm);

J Akcigerlerin iltihaplanmasi (intersitisyel (hiicreler arasi alan) akciger hastaligi).

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 karsilastiginiz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. VECTIBIX®in saklanmasi

VECTIBIX®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
VECTIBIX®, kullanilacag: saglik merkezinde saklanacaktir.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra ise buzdolabinda saklanarak (2°C ila 8°C arasinda) 24 saat iginde
kullanilmalidir.

Calkalamayiniz.
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketteki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VECTIBIX®’i kullanmayiniz.
VECTIBIX®’i son kullanma tarihinden once kullammiz. Son kullanma tarihi, o aym son
giintinii gostermektedir.

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

Ruhsat sahibi:

Amgen llag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.

No: 10 Kule: 2 Kat: 25, 4. Levent, Besiktas,
Istanbul

Uretim yeri:
Amgen Manufacturing Limited
State Road 31, Kilometer 24.6, Juncos, Porto Riko 00777-4060, ABD

Bu kullanma talimati... ... ... ... tarihinde onaylanmuistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

VECTIBIX®, sadece tek kullanim igindir. VECTIBIX®, saglik profesyoneli tarafindan
aseptik teknik kullanilarak 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisinde
seyreltilmelidir. Flakonu calkalamayiniz veya siddetlice sallamayiniz. Uygulamadan 6nce,
VECTIBIX® ¢iplak gozle kontrol edilmelidir. Cézelti renksiz olmalidir ve gdzle goriiliir
seffaf-beyaz, sekilsiz (amorf), proteinli partikiilatlar (bu partikiilatlar, diiz eksenli filtre
kullanilarak ¢ikarilir) igerebilir. Eger goriiniimii yukarida belirtilen gibi degilse,
VECTIBIX®i uygulamaymiz. 6 mg/kg’lik doz i¢in gerekli miktarda VECTIBIX®’i sadece
21-gauge veya daha ufak capta bir hipodermik igne kullanarak c¢ekiniz. Flakon igerigini
cekmek icin ignesiz cihazlar (6rn: flakon adaptorleri) kullanmayimiz. 100 mL toplam hacime
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seyreltiniz. 1.000 mg’dan yiiksek dozlar 150 mL 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum
kloriir c¢ozeltisinde seyreltilmelidir. Son konsantrasyon 10 mg/mL’yi ge¢cmemelidir.
Seyreltilmis ¢ozelti hassas sekilde alt list edilerek karistirilmalidir, calkalanmamalidir.

VECTIBIX®, antimikrobiyal koruyucu veya bakteriyostatik ajan icermez. Uriin diliie
edilmeyi takiben derhal kullanilmalidir. Derhal kullanilmayacaksa, kullanim &ncesi saklama
stireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugunda olup, kullanim 6ncesi saklama siireleri ve
kosullar1 olarak 2°C - 8°C’de 24 saati gegmemelidir. Seyreltilmis ¢ozelti dondurulmamalidir.

Tek kullanimin ardindan, flakonu ve flakon igerisinde kalan siviy1 atiniz.

Diger ilaglar veya IV ¢ozeltilerle karismayr 6nlemek iizere VECTIBIX® uygulamasindan
once ve sonra damar yolu kateteri sodyum kloriir ile yikanir.

VECTIBIX®, periferik damar yolu veya kalic1 kateterden diisiik-protein baglamal1 0,2 veya
0,22 mikrometre diiz eksenli filtre kullanilarak infiizyon pompasi ile intravendz infiizyon
olarak uygulanmalidir. Onerilen infiizyon siiresi yaklasik 60 dakikadir. 1.000 mg’dan yiiksek
dozlar, yaklasik 90 dakikalik siire iizerinde uygulanabilir.

Polivinil kloriir torbalardaki veya poliolefin torbalardaki VECTIBIX® ve 9 mg/mL (%0,9)
enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi arasinda ge¢imsizlik gézlenmemistir.
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