KULLANMA TALIMATI

ZALTRAP 100 mg/4 ml 1.V. infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar yoluyla uygulanir.

Steril

-Apirojen

e Etkin madde: Bir mL konsantre ¢6zelti 25 mg aflibersept igerir. 4 mL konsantre ¢ozelti
iceren bir flakon 100 mg aflibersept igerir. Aflibersept, Cin hamsteri over (CHO) K 1
memeli hiicresi ekspresyon sisteminde rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilir.

e Yardimcar Maddeler: Sukroz, sodyum kloriir, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit
monohidrat, polisorbat 20, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sodyum fosfat monobazik
monohidrat, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu

ilact 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 daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oénerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

S

ZALTRAP nedir ve ne icin kullanilir?

ZALTRAP’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZALTRAP nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZALTRAP’1n saklanmas

bashklar: yer almaktadir.

1. ZALTRAP nedir ve ne icin kullanilir?

ZALTRAP etkin madde olarak aflibersept icermektedir. Aflibersept, Cin hamsteri over
(CHO) K 1 memeli hiicresi ekspresyon sisteminde rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilir.
Aflibersept tlimor i¢inde yeni kan damarlarinin olugsmasini engelleyerek ¢alisan bir proteindir.
Timor biiylimek i¢in kandan alacagi besinlere ve oksijene ihtiyag duyar. Aflibersept kan
damarlariin biiyiimesini engelleyerek timdr biiylimesini durdurur veya yavaslatir.

ZALTRAP konsantre berrak, renksiz veya soluk sar1 renkte ¢ozeltidir. 1 kutu iginde konsantre
¢ozelti igeren 1 veya 3 adet cam flakon bulunur.

ZALTRAP, yetiskinlerde ilerlemis kolon veya rektum (kalin bagirsagin kisimlari)
kanserlerinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. ‘5-fluorourasil’, ‘folinik asit’ ve ‘irinotekan’
igeren ve kanser tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte verilir.




2.

ZALTRAP’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZALTRAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

o Eger aflibersepte karsi veya bu ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise.

o Goze siddetli Olgiide zarar verebileceginden gozde kullanilmamalidir.

e Kalp yetmezliginiz var ise (NYHA derecelendirmesine gore III veya IV. smif konjestif

tipte)

Liitfen, sizin i¢in uygun olup olmadiklarin1 gérmek i¢in, tedavinizin bir pargasi olan diger
ilaclara ait (kanser tedavisi) kullanma talimatlarin1 da okuyunuz. Emin degilseniz, bu ilaglar
kullanmamaniz i¢in herhangi bir neden olup olmadigini doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

ZALTRAP’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Size ZALTRAP uygulanmadan 6nce veya tedaviniz sirasinda asagidaki durumlardan herhangi
biri olursa doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz:

Kanama problemleriniz varsa veya tedavi sonrasinda kanamaniz oldugunu fark ederseniz
(bkz. Boliim 4) veya asir1 derecede yorgunluk, halsizlik, bas donmesi hissediyorsaniz veya
diskinizda renk degisimleri varsa doktorunuza soOyleyiniz. Kanamaniz siddetli ise
doktorunuz ZALTRAP tedavisini durduracaktir. Bu, ZALTRAP kanama riskini
artirabilecegi igindir.

Dis sagliginda bozukluk, diseti hastalig1 ya da dis ¢ekimi plan1 gibi agiz veya dislerle ilgili
sorununuz varsa ve Ozellikle dnceden bifosfonat (kemik bozuklugunun onlenmesi ve
tedavisinde kullanilir) ile tedavi gordiiyseniz. ZALTRARP ile tedavi edilen hastalarda gene
osteonekrozu (¢enede kemik hasar1) adi verilen bir yan etki bildirilmistir. Doktorunuz
ZALTRAP tedavisine baslamadan once dis muayenesi yaptirmanizi Onerebilir.
ZALTRARP ile tedavi sirasinda agiz saglhigmiza dikkat etmelisiniz (diizenli dis firgalama
dahil) ve diizenli dis muayenesi olmalisiniz. Takma dis kullaniyorsaniz agziniza iyi
uyduguna emin olunuz. Onceden ya da halen intravendz bisfosfonat kullaniyorsaniz dis
tedavisi ya da cerrahisinden (6rn. dis g¢ekimi) kaginilmalidir. Dis tedaviniz hakkinda
doktorunuzu bilgilendiriniz ve dis hekiminize ZALTRAP ile tedavi gordiigiiniizii
sOyleyiniz. ZALTRAP kullanirken ya da daha sonra dis kaybi, dis agris1 ya da sislik,
lyilesmeyen yara ya da akint1 gibi agiz ve dis sorunlar1 yasarsaniz hemen doktorunuz ve
dis hekiminizle iletisime geciniz; bunlar ¢gene osteonekrozunun belirtisi olabilir.

Bagirsak duvarinda mikroplu bir bolge (divertikiilit), mide {ilserleri veya kolon iltihabi
gibi bagirsaginizin iltihaplandigi hastaliklariniz varsa, ZALTRAP bagirsak duvarinda
delik olusumu riskini artirabilir. Béyle bir durumda, doktorunuz ZALTRAP’la tedavinizi
durduracaktir.

Viicudunuzun i¢inde i¢ organlar ve cilt veya diger dokular arasinda anormal tiip-benzeri
baglantilar veya kanallar (‘fistiil” olarak da bilinir) varsa, tedavi sirasinda viicudunuzda
boyle bir baglantt veya gecit yolu gelisirse, doktorunuz ZALTRAP’la tedavinizi
durduracaktir.



Yiksek kan basincina sahipseniz. ZALTRAP kan basincini artirabilir (bkz. Bolim 4).
Doktorunuz kan basincinizi izlemeye gerek duyabilir ve kan basmci ilaglarimizi ve
ZALTRAP dozunuzu ayarlayabilir. Bu nedenle, yiiksek kan basinc1t bunlari
kotiilestirebileceginden, bagka kalp problemleriniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sOylemeniz 6nemlidir.

Eger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da
gecmiste olduysa veya kan damari1 duvarinda bir yirtilma olduysa.

Hareket halinde ya da yatarken nefes darligi (dispne), asir1 yorgunluk ya da bacaklarda
sislik gibi kalp yetmezligi belirtileri olabilecek sorunlar yasarsaniz.

Kan pihtis1 belirtileri ile karsilastiysamiz (bkz. Boliim 4). Bir kan pihtisinin belirtileri,
nerede ortaya ciktigina bagli olarak degisebilir (6rnegin akcigerler, bacak, kalp veya
beyin). Ancak; goglis agrisi, Oksiirliik, nefes darligt veya nefes almada giigliik gibi
semptomlari i¢erebilir. Diger belirtiler sunlar olabilir: bir veya iki bacakta sisme, bir veya
iki bacakta agr1 veya hassasiyet, etkilenen bacak veya goriinlir damar {izerindeki cilt
bolgesinde renk degisikligi veya sicaklik hissi. Piht1; yiizde, kollarda veya bacaklarda ani
uyusma ve zayiflik hissi ile de kendini belli edebilir. Diger belirtiler sunlar olabilir: zihin
bulanikligi hissi, goriis, yiliriime, koordinasyon veya denge problemleri, konugmada
problemler veya geveleyerek konusma. Bu belirtilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz
hemen doktorunuzla konusunuz. Ciinkii doktorunuz bu belirtileri tedavi etmek veya
ZALTRARP ile tedavinizi durdurmak isteyebilir.

Bobrek problemleriniz var ise (idrarda protein), doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu
izleyebilir ve ZALTRAP dozunuzu ayarlamaya ihtiya¢ duyabilir.

Akyuvar saymiz c¢ok diisiikkse. ZALTRAP kaninizdaki akyuvarlarin sayisin1 disiirebilir,
doktorunuz akyuvar sayinizi izleyecektir ve akyuvar saymizi artirmak igin size ilave ilag
verebilir. Akyuvar sayimiz diisiikse, doktorunuz tedavinizi erteleyebilir.

Siddetli veya uzun siireli ishal, bulanti veya kusmaniz varsa, bu durumlar, viicut
stvilarinin  ciddi  sekilde kaybima (‘dehidrasyon’ olarak adlandirilir) neden olabilir.
Doktorunuz, intravendz olarak uygulanan diger ilaclarla ve/veya sivilarla sizi tedavi
etmeye gerek duyabilir.

Herhangi bir alerjiniz varsa. ZALTRAP ile tedavi sirasinda ciddi alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir (bkz. Boliim 4). Doktorunuz alerjik reaksiyonu tedavi etmeye veya
ZALTRARP ile tedavinizi durdurmaya gerek duyabilir.

Son 4 hafta i¢inde dis ¢ekimi veya herhangi bir cerrahi operasyon gecirdiyseniz, bir
operasyon ya da disle ilgili veya tibbi bir islem gegirecekseniz, cerrahi operasyon
sonrasinda heniiz iyilesmemis bir yaraniz varsa. Doktorunuz cerrahi miidahale 6ncesinde
ve sonrasinda tedaviyi gecici olarak durduracaktir.

Havale (nobet) geciriyorsaniz. Goriisliniizde veya zihinsel durumunuzda degisiklikler
yastyorsaniz, doktorunuz ZALTRAP ile tedavinizi durdurabilir.



e 65 yasinda veya daha yash iseniz ve ishal, bas donmesi, zayiflik, kilo kayb1 veya ciddi
viicut sivist kaybi (‘dehidrasyon’ olarak adlandirilir) yasiyorsaniz, doktorunuz sizi
dikkatle izlemelidir.

e Giinlik aktivite diizeyleriniz smirli ise veya tedavide koétiilesiyorsa, doktorunuz sizi
dikkatle izlemelidir.

Bu durumlardan herhangi birine sahipseniz (veya emin degilseniz), ZALTRAP ile tedavi
oncesinde ve sirasinda doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle goriisiiniiz.

Tedavi sirasinda doktorunuz viicut fonksiyonlarinizi ve ilacin nasil ige yaradigimi izlemek
amaciyla bazi testler yaptiracaktir. Bunlar kan ve idrar testleri, rontgen ya da diger tarama
teknikleri ve/veya bagka testleri igerir.

ZALTRAP kolon ya da rektumun ileri evre kanserlerinin tedavisinde damar igine
(‘intravendz’) damlatilarak (infiizyon) uygulanir. ZALTRAP siddetli hasara yol acacagindan
gbze enjekte edilmemelidir.

Bu wuyariar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuzla ilacin faydasinin size ve dogmamis bebeginize olasi zararindan daha fazla
olduguna karar vermedikce, hamilelik sirasinda ZALTRAP’1 kullanmamalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, etkili bir dogum kontrolii kullanmalisiniz (kadinlarda
dogum kontroliine iliskin ayrintilar i¢in asagidaki "Dogum kontrolii" bdliimiine bakiniz). Bu
ilag, yeni kan damarlarinin olusumunu Onleyebilecegi i¢in, dogmamis bebeginize zarar
verebilir.

ZALTRAP, kadin ve erkek iireme yetenegini etkileyebilir. Cocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz, onerilerini almak tizere doktorunuzla konusunuz.

Dogum kontrolii
Cocuk sahibi olabilecek kadinlar etkili dogum kontrolii kullanmalidirlar:

e ZALTRARP ile tedavi sirasinda ve
e Tedavinin son dozundan sonraki 3 ay siireyle.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ila¢ size uygulanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz. Ciinkii ilacin anne
siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Goriigiinlizii, konsantrasyonunuzu ve tepki verme yeteneginizi etkileyen yan etkilerle
karsilasabilirsiniz. Boyle durumlarda, herhangi bir ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.



ZALTRAP’n i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her dozunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilir.

ZALTRAP ile birlikte verilen “5-fluorourasil’, ‘folinik asit’ ve ‘irinotekan’ ilaglar1 arasinda
etkilesim olduguna dair bilgi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz. Bu, regetesiz alinan ilaglar1 veya
bitkisel ilaglar1 da igerebilir.

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

3. ZALTRAP nasil kullanilir?

ZALTRAP size kemoterapide (kanser tedavisinde) deneyimli bir doktor veya hemsire
tarafindan uygulanacaktir. Damarlarinizdan birinin i¢ine (‘intravendz’) damlatma (‘infiizyon”)
yoluyla verilecektir. Ciddi sekilde zarar verebileceginden, ZALTRAP gdziin i¢ine enjekte
edilmemelidir.

Bu ila¢ uygulanmadan oOnce seyreltilmelidir. Doktorlar, hemsireler ve eczacilar i¢in
ZALTRAP uygulamasina iligkin pratik bilgiler bu kullanma talimatinda ayrica verilmektedir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZALTRAP i¢in 6nerilen doz, viicudunuzun her bir kilogrami i¢in 4 mg’dir. Doktorunuz sizin
icin dogru olan doza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Damlatma (infiizyon) yaklasik 1 saat siirer.

e Genellikle, size her 2 haftada bir infiizyon uygulanacaktir.

e Doktorunuz size ne siklikta ila¢ verilecegine ve dozda degisiklik gerekip gerekmedigine
karar verecektir.

e ZALTRAP; ‘5-fluorourasil’, ‘folinik asit’ ve ‘irinotekan’ iceren diger kemoterapi ilaglari
ile birlikte verilecektir. Doktorunuz diger ilaglar icin uygun dozlarin ne olacagina karar
verecektir.

Doktorunuz tedavinin sizin i¢in yararl oldugunu ve yan etkilerin kabul edilebilir oldugunu
diisiindiigii stirece tedaviniz devam edecektir.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorularimiz olursa, doktorunuz, eczaciniz veya
hemsirenizle konusunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: ZALTRAP’in c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerdeki

giivenliligi ve etkililigi saptanmadigindan kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda ZALTRAP i¢in 6zel bir doz ayarlanmasi 6nerilmez.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Hafif ve orta bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekmez. Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarla tedavi dikkatli uygulanmali ve
hasta tedavi sirasinda yakindan izlenmelidir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
aflibersept kullanimina iliskin veri yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALTRAP kullandiysamz:

ZALTRAP size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmaniz gereken fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur.

ZALTRAP’1 kullanmay1 unutursaniz

ZALTRAP size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmay1
unutma ihtimaliniz yoktur.

ZALTRARP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ZALTRAP size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZALTRAP’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ZALTRAP kemoterapi ile birlikte uygulandiginda goriilen yan etkiler asagida listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

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 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZALTRAP’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanama: Cok yaygin - burun kanamasini igerir. Ancak bagirsagimizda veya
viicudunuzun diger kisimlarinda meydana gelebilecek, dliimle sonuclanabilecek siddetli
kanamalar1 da igerebilir. Belirtiler; cok yorgun ve zayif hissetme ve/veya bas donmesi
hissi veya diskinizin renginde degisiklik olabilir.

e Agiz, dis ve/veya cenede agri, agiz ya da ¢enede sislik ya da iyilesmeyen yara, ¢cenede

akinti, hissizlik ya da agirhik hissi veya dis kaybi: Yaygin olmayan — Bu semptomlar
cenede kemik hasarinin (osteonekroz) belirtileri olabilir. ZALTRAP kullanirken ya da
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tedavi kesildikten sonra bu semptomlar ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza ve dis
hekiminize soyleyiniz.

Bagirsakta delikler (gastrointestinal perforasyon): Yaygin olmayan - mide, yemek
borusu veya bagirsakta delik olabilir. Oliime yol agabilir. Belirtiler mide agris1, kusma,
ates veya titreme olabilir.

Viicudun icinde i¢ organlar ve cilt veya diger dokular arasinda baglantilar veya
kanallar (fistiil): Yaygin— bu anormal tiip-benzeri baglantilar veya gegit yollar1, 6rnegin
bagirsak ve cildiniz arasinda olusabilir. Nerede olustuguna bagli olarak, bazen o bdlgede
alisilmadik akintilar meydana gelebilir. Emin degilseniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon): Cok yaygin — gelisebilir veya kotiilesebilir. Kan
basinct kontrol edilmezse, inmeye, kalp ve bobrek problemlerine neden olabilir.
Doktorunuz, tedaviniz siiresince kan basincinizi kontrol etmelidir.

Kalp yetmezligi (kardiyak yetmezlik olarak da adlandirilir); Yaygin olmayan —
Belirtileri yatarken ya da hareket sirasinda nefes darligi, asir1 yorgunluk ya da bacaklarda
sisligi igerebilir.

Atardamarlarin bir kan pihtisi ile tkanmasi (arteriyel tromboembolik olaylar): Yaygin
- inme veya kalp krizine yol agabilir. Belirtiler; gogiis agris1 veya gogiiste agirlik hissi,
ylizde, kollarda ve bacaklarda ani uyusma ve zayiflik hissini igerebilir. Diger belirtiler;
zihin bulanikligi, goriis, yiliriime, koordinasyon ve denge problemleri, konusmada
problemler ve geveleyerek konusma olabilir.

Toplardamarlarin bir kan pihtisi ile ikanmasi (venoz tromboembolik olaylar): Yaygin
— akcigerlerde veya bacaklarda bir kan pihtisini igerebilir. Belirtiler; goglis agrisi,
oksiirme, nefes darligi, nefes almada giigliik ve oksiirtikle kan gelmesini icerebilir. Diger
belirtiler; bir veya iki bacakta sisme, bir veya iki bacakta agr1 veya hassasiyet, ayakta
dururken veya yiiriirken bir veya iki kolda agri veya hassasiyet, etkilenen bacagin
tizerindeki cilt bolgesinde sicaklik hissi, etkilenen bacak veya goriinlir damarlarin
tizerindeki cilt bolgesinde kirmizi renk veya renk degisikligidir.

Idrarda protein (proteiniiri): Cok yaygin - testlerde cok yaygin olarak goriiliir.
Ayaklarin veya tiim viicudun sigsmesini icerebilir ve bobrek hastaligi ile iligkili olabilir.

Diisiik akyuvar sayis1 (notropeni): Cok yaygin — ciddi enfeksiyonlara yol acabilir.
Doktorunuz akyuvar sayinizi kontrol etmek igin tedaviniz siiresince diizenli kan testleri
yapacaktir. Akyuvar saymiz ¢ok diisiikse, komplikasyonlar1 dnlemeye yardimci olmak
tizere, doktorunuz ‘G-CSF’ olarak adlandirilan bir ilag da verebilir. Enfeksiyon belirtileri;
ates, Urperme, Oksiiriik, idrar sirasinda yanma veya kas agrisimi igerebilir. Bu ilagla
tedaviniz sirasinda atesinizi sik sik dlgmelisiniz.

Ishal ve sivi kaybi: Ishal i¢in Cok yaygin ve dehidrasyon i¢in Yaygin - siddetli ishal ve
kusma viicut stvilarinizin (‘dehidrasyon’ olarak adlandirilir) ve tuzlarimizin (“elektrolitler”)
asir1 kaybina sebep olabilir. Belirtiler; 6zellikle ayaga kalkarken bas donmesidir. Tedavi
icin hastaneye gitmeniz gerekebilir. Doktorunuz ishal ve kusmay1 durdurmak veya tedavi
etmek i¢in size ilag verebilir.

Alerjik reaksiyonlar: Yaygin - infiizyondan sonraki birka¢ dakika iginde goriilebilir.
Alerjik reaksiyon belirtileri; dokiintii veya kasinti, ciltte kirmizilik, bas donmesi veya
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bayginlik hissi, nefes darhigi, gogiis veya bogazda sikisma veya yiizde sismedir.
ZALTRAP inflizyonu sirasinda veya sonrasinda bu belirtilerden herhangi birini fark
ederseniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Yavas iyilesen veya hi¢ iyilesmeyen yaralar: Yaygin olmayan - yaranin iyilesmesinde
veya kapali olarak kalmasinda sikintilar veya iyilesmis bir yaranin yeniden agilmasi
seklinde olabilir. Planlanan cerrahi operasyonun en az 4 hafta 6ncesinden baslayarak yara
tamamen iyilesene kadar doktorunuz bu ilaci kesebilir.

Sinir sisteminizi etkileyen bir yan etki (‘posterior geri doniisiimlii ensefalopati
sendromu’ veya PRES olarak bilinir): Yaygin olmayan - belirtiler; bas agrisi, goriiste
degisiklikler, zihin bulaniklig1 hissi veya yiiksek kan basinci ile veya yiiksek kan basinci
olmaksizin goriilen krizi icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin

Akyuvar hiicresi sayisinda diisiis (I6kopeni)

Kanin pihtilasmasina yardim eden belli hiicrelerin sayisinda diisiis (trombositopenti)
Istah azalmasi

Bas agris1

Burun kanamasi

Seste degisiklik, or; boguk ses

Nefes almada giigliik

Agizda agril yaralar

Mide agrisi

Kemoterapiyle birlikte goriilen, el ve ayaklarda sisme ve uyusma (‘Palmar-Plantar
Eritrodisestezi sendromu’ olarak adlandirilir)

Yorgun veya halsiz hissetme

Kilo kaybi1

Kreatininde artigla birlikte bobrek problemi (bir bobrek fonksiyonu gostergesi)
Karaciger enzimlerinde artisla birlikte karaciger problemi.

Yaygin

Idrar yolu enfeksiyonu

Burnun i¢inde ve bogazin iist kisminda iltihap

Agzn icinde veya bogazda agri

Burun akintis

Basur (hemoroid), kalin bagirsagin disariya agildigi delikte kanama veya agri
Agizda iltihap

Dis agrist

Cilt renginde degisiklik.

Yaygin olmayan

Idrar proteininde artis, kan kolesteroliinde artis ve asir1 sivi nedeniyle sisme (6dem)
(‘nefrotik sendrom’ olarak da adlandirilir)

Cok kiiciik kan damarlarinda kan pihtis1 (‘trombotik mikroanjiyopati’ olarak da
adlandirilir).
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Bilinmiyor
e Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1) veya kan damarimin
zayiflamasi ve genislemesi

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZALTRAP’1n saklanmasi

ZALTRAP1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda saklayiniz (2°C — 8°C). Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
ZALTRAP’mm seyreltildikten ve kullanima hazir hale getirildikten sonra saklanmasina ve
kullanma siiresine dair bilgi, bu kullanma talimatinin sonundaki “Saglik calisanlari igin
ZALTRAP 100 mg/4 ml infiizyonluk konsantre ¢ozelti hazirlama kilavuzu” boliimiinde

tanimlanmaktadir.

Flakon veya infiizyon torbasi i¢indeki ilagta partikiiller veya renk degisikligi oldugunu fark
ederseniz, ZALTRAP’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢6pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarithinden sonra ZALTRAP’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Industriepark Hochst 65926 Frankfurt am Main

Almanya

Bu kullanma talimatt .....l.....l..... tarihinde onaylanmuistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

ZALTRAP 100 mg/4 ml INFUZYONLUK KONSANTRE COZELTI HAZIRLAMA
KILAVUZU

Bu bilgiler, kullanici igin bolim 3 ve 5°i tamamlayici niteliktedir.
Inflizyon ¢o6zeltisinin  hazirlanmasit Oncesinde bu prosediiriin  tiim igerigini okumaniz
Oonemlidir.

ZALTRAP; steril, koruyucu igermeyen ve pirojenik olmayan konsantre bir ¢ozeltidir. Bu
nedenle, inflizyonluk ¢6zelti bir saglik calisani tarafindan giivenlik prosediirleri ve aseptik
teknik kullanilarak hazirlanmalidir.

Koruyucu araglarin, personel koruyucu ekipmanlarin (eldivenler vs.) kullanimi ve hazirlama
prosediirleri dikkate alinarak ZALTRAP’1n kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmasi

. Kullanim 6ncesi ZALTRAP flakonu gorsel olarak incelenmelidir. Konsantre ¢ozelti
berrak olmali ve partikiil igermemelidir.

o Hasta icin belirlenmis olan doza gore, flakondan gerekli hacimde ZALTRAP konsantre
cozeltisi cekilir. Infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi icin birden fazla flakona ihtiyag
duyulabilir.

o Cekilen iiriin, gerekli uygulama hacmine, infiizyon i¢in 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir
cozeltisi veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilir. Intravendz infiizyon igin final
ZALTRAP c¢ozeltisi konsantrasyonu 0,6 mg/mL — 8 mg/mL aflibersept araliginda

tutulmalidir.

o PVC igeren DEHP inflizyon torbalari veya poliolefin inflizyon torbalari
kullanilmaldar.

. Seyreltilmis ¢ozelti kullanim Oncesi partikiiler maddeleri ve renk kaybi icin gorsel

olarak incelenmelidir. Herhangi bir renk kaybi veya parcacik gozlemlenirse,
hazirlanan ¢6zelti atilmalidir.

. ZALTRAP, tek kullanimlik bir flakondur. ilk delinmesinden sonra flakona tekrar giris
yapmayiniz. Kullanilmayan konsantre ¢ozelti atilmalidir.

Ipﬁizvon torbasinda seyreltildikten sonra raf dmrii
Uriinlin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 2°C ila 8°C’de 24 saat ve 25°C’de 8 saat
olarak saptanmustir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, infiizyon ¢ozeltisi derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacaksa,
kullanim oncesi saklama siiresi ve sartlar1 kullanicinin sorumlulugunda olup, seyreltme
kontrollii ve valide edilmis aseptik sartlarda yapildiginda, 2°-8°C’de 24 saatten uzun olamaz.

Uygulama Yolu:

ZALTRAP yalnizca 1 saatlik intravendz inflizyon yoluyla uygulanmalidir. ZALTRAP
konsantre c¢ozeltisinin hiperozmolalitesi (1.000 mOsmol/kg) nedeniyle, seyreltilmemis
ZALTRAP konsantresi intravendz puse veya bolus olarak uygulanmamalidir. ZALTRAP
intravitreal enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir (bakiniz kullanma talimati boliim 2).

Her bir inflizyonluk ¢6zelti konsantresi i¢eren flakon yalnizca tek kullanimliktir (tek doz).

Seyreltilmis ZALTRAP c¢o6zeltileri, 0,2 mikron polietersiilfon filtre igeren infiizyon setleri
kullanilarak uygulanmalidir.
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Infiizyon setleri asagidaki materyallerden biri ile yapilmis olmalidir:
e Dbis (2-etilhekzil) fitalat (DEHP) i¢eren polivinil kloriir (PVC)

e trioktil-trimellitat (TOTM) igeren DEHP’siz PVC

e polipropilen

e polietilen kapli PVC

e poliiiretan

Poliviniliden floriir (PVDF) veya naylondan yapilmuis filtreler kullanilmamalidir.

Imha
Kullanilmayan ilag veya atik materyaller, yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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