KULLANMA TALIMATI

BAVENCIO® 200 mg/10 mL L.V. infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar yoluyla kullanilir.
Steril

e Etkin madde: Konsantrenin her mililitresi 20 mg avelumab igerir.
Her bir 10 mL’lik flakon 200 mg avelumab igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, glasiyal asetik asit, polisorbat 20, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Vsu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

- Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

- Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dozg kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BAVENCIO nedir ve ne igin kullanilir?

BAVENCIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BAVENCIO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BAVENCIO’nun saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadar.

1. BAVENCIO nedir ve ne icin kullanmilir?
BAVENCIO iginde etkin madde olarak avelumab igeren, damar i¢i (intravendz) infiizyon ile
verilen, berrak, renksiz ile hafif sar1 arasi ¢ozelti iceren 1 flakon olarak kullanima sunulur.

BAVENCIO’nun etkin maddesi olan avelumab bagisiklik sisteminizin kanserle savasmasina
yardimci olarak islev gosteren bir monoklonal antikordur (bir protein tiirii).

PD-L1, belirli tiimor hiicrelerinin yilizeyinde bulunur ve tiimdr hiicrelerinin immiin sistemden
(viicudun dogal savunma mekanizmalar1) korunmasina yardimci olan bir protein tiirtidiir.
BAVENCIO, PD-LI’e baglanip bu koruyucu etkiyi Onleyerek, immiin sistemin timor
hiicrelerine saldirmasina olanak saglar.




BAVENCIO, nadir bir deri kanseri tiirii olan metastatik (viicudun diger bolgelerine yayilan)
Merkel hiicreli karsinomlu (MHK) erigkinlerin tedavisinde tek bagina kullanilir.

BAVENCIO, cerrahi miidahale ile ¢ikarilamayan lokal ileri evre veya metastatik (idrar kesesinin
dtesine veya viicudun diger bdlgelerine yayilan) PD-L1 testi pozitif iirotelyal karsinomu (UK, idrar
yolunda ortaya ¢ikan bir kanser tiirii) olan erigkin hastalarin tedavisinde kullanilir. BAVENCIO, ilk
sira tedavi olarak uygulanan platin bazli kemoterapi sonrasinda tiimor biiylimemisse idame tedavisi
olarak tek bagina kullanilir.

BAVENCIO, bir tip bobrek kanseri tiirti olan berrak hiicreli bobrek kanseri tanist almis ve PD-L1
testi pozitif saptanmis ileri evre (bobrek veya viicudun diger bolgelerine yayilan) hastaligi olan
eriskin hastalarin birinci basamak tedavisinde aksitinib ile kombinasyon olarak kullanilir. Aksitinib
iceren ilaglarin kullanma talimatin1 okumaniz dnemlidir. Aksitinib hakkinda herhangi bir sorunuz
varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

2. BAVENCIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

Doktorunuz, BAVENCIO tedavisi dncesinde ve tedaviniz siiresince genel saglik durumunuzu
kontrol edecektir.

Doktorunuz tedaviniz sirasinda kan testlerinizi yaptiracaktir ve tedavi dncesi ve sirasinda
kilonuzu takip edecektir.

BAVENCIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Uriiniin igerigindeki etkin madde avelumaba veya bu ilacin igerdigi bu kullanma talimatinin
basinda yer alan yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa
BAVENCIO’yu kullanmayimiz. Eger emin degilseniz, doktorunuzla konusunuz.

BAVENCIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BAVENCIO kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

[lag yan etkilere neden olabilir (bkz. Béliim 4). Baz1 durumlarda belirtilerin gecikebilecegini ve

ilacin son dozunuzdan sonra ortaya ¢ikabilecegini liitfen unutmayiniz. Asagidaki belirtilerin

herhangi birini goriirseniz, acilen tibbi tedavi gormelisiniz:

o Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar

. Akcigerlerinizde iltihap (pndmonit)

o Karaciger iltihab1 (hepatit) veya diger karaciger problemleri

o Bagirsak iltihaplanmasi (kolit), ishal (diyare; sulu, civik veya yumusak diski) veya her

zamankinden daha fazla bagirsak hareketi

Pankreasta iltihaplanma (pankreatit)

o Kalpte iltihaplanma (miyokardit)

. Hormon iireten bezlerde (tiroid, adrenal ve hipofiz bezleri) bu bezlerin c¢aligsmasini
etkileyebilecek sorunlar

o Seker hastalifina (diyabet) bagli kanda asit diizeyinde artis (diyabetik ketoasidoz)
nedeniyle ciddi, bazen yagami tehdit edici tablonun da dahil olabilecegi Tip 1 diyabet

. Bobrek problemleri

. Kaslarda iltihaplanma (miyozit ve polimiyalji romatika)

. Akcigerlerinizin, cildinizin, gozlerinizin ve/veya lenf diiglimlerinizin iltithaplanmasina
bagli sorunlar (sarkoidoz).

. Safra kanallarinin iltihab1 ve nedbelesme (sklerozan kolanjit)

. Eklemlerde iltihaplanma (artrit)




. Viicut i¢in nem lireten bezlerde iltihaplanma (Sjogren sendromu)

BAVENCIO kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi biri meydana gelirse, bagka ilaclarla
kendinizi tedavi etmeye ¢alismayimz. Ciinkii doktorunuz;

. belirtileri azaltmak ve 6nlemek i¢in size baska ilaglar verebilir,

o BAVENCIO’nun bir sonraki dozunu atlayabilir,

o veya direkt olarak BAVENCIO tedavinizi tamamen kesebilir.

Asagidaki durumlarda BAVENCIO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize

danisiniz:

o Otoimmiin bir hastaliginiz varsa (viicudun kendi hiicrelerine saldirdig: bir durum).

o Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunuz veya edinsel immiin yetmezlik
sendromunuz (AIDS) varsa.

. Hepatit B (HBV) veya hepatit C (HCV) de dahil, kronik bir viral karaciger
enfeksiyonunuz varsa veya ge¢miste bu enfeksiyonu gecirdiyseniz.

. Bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in ilag kullantyorsaniz.

o Organ nakli olduysaniz.

Bavencio bagisiklik sisteminiz {izerinde etkilidir. Viicudunuzun baz1 bdlgelerinde
iltihaplanmaya neden olabilir. Halihazirda bir otoimmiin hastaliginiz (viicudun kendi
hiicrelerine saldirdig1 bir durum) varsa, bu yan etkileri yagama riskiniz daha yiiksek olabilir.
Ayrica, otoimmiin hastaliginizda sik sik alevlenmeler (olgularin ¢ogunda hafif siddette)
yasayabilirsiniz.

Biyoteknolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari
ismi ve parti numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BAVENCIO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan BAVENCIO’nun yiyecek veya iceceklerle herhangi bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BAVENCIO, anne karnindaki bebege zarar verebilir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz veya c¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan &nce
doktorunuza mutlaka danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedik¢e, hamilelik sirasinda BAVENCIO kullanmayiniz.

Dogurganlik ¢aginda bir kadinsaniz, BAVENCIO ile tedavi goriirken ve son dozdan sonra en
az 1 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



BAVENCIO kullanirken ve BAVENCIO’nun son dozundan sonra en az 1 ay boyunca
emzirmeyiniz.

BAVENCIO’nun anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. BAVENCIO nun emzirilen
cocuklar i¢in risk teskil ettigi géz ard1 edilemez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kendinizi yeterince iyi hissetmiyorsaniz, BAVENCIO’yu aldiktan sonra ara¢ veya makine
kullanmayiniz. Yorgunluk, BAVENCIO’nun ¢ok yaygin bir yan etkisidir ve ara¢ veya makine
kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

BAVENCIO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler
BAVENCIO, her ““‘doz’’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
“sodyum icermez”.

BAVENCIO her bir flakonda 5 mg polisorbat 20 igerir. Polisorbat alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. Bilinen bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BAVENCIO nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
BAVENCIO'yu deneyimli bir doktorun gézetiminde bir hastanede veya klinikte almalisiniz.

Dozu:
Onerilen doz, her 2 haftada bir 800 mg’dir. Tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar
verecektir.

Uygulanacak doza bagli olarak, kullanimdan 6nce sodyum kloriir ¢ozeltisi i¢ceren bir infiizyon
torbasina uygun miktarda BAVENCIO eklenecektir. Gerekli dozun elde edilmesi i¢in birden
fazla BAVENCIO flakonu gerekebilir.

Tedavi siiresi:
BAVENCIO, 1 saat boyunca damar i¢ine (intravendz olarak) infiizyon (damla) seklinde
verilecektir. Ilacinizi ne kadar siire kullanacagimza doktorunuz karar verecektir.

BAVENCIO kullanim 6ncesinde sodyum kloriir ¢ozeltisi iceren bir infiizyon torbasina ilave
edilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuzun ya da hemsirenizin BAVENCIO inflizyonunu nasil hazirlayacagina dair ayrintili
talimat bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir (Bakiniz “Uygulama Talimat1”).

Eger BAVENCIO nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

BAVENCIO’yu kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler
En azindan ilk 4 tedavi i¢in inflizyon ile iligkili olasi yan etkileri 6nlemek amaciyla
BAVENCIO tedavisinden Once agr1 kesici bir ilag olan parasetamol ve alerjik durumlari tedavi



eden bir antihistaminik ila¢ alacaksiiz. Viicudunuzun tedaviye verdigi yanita bagli olarak,
doktorunuz tiim BAVENCIO tedavilerinizden 6nce bu ilaglar1 kullanmaniza karar verebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
BAVENCIO, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde incelenmemistir. Bu nedenle,
BAVENCIO 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar (>65 yas) i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart :

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalardan elde edilen veriler dozaj Onerisi i¢in
yetersizdir.

Hafif siddette karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Orta siddette veya agir karaciger bozuklugu olan hastalardan elde edilen veriler doz 6nerisi i¢in
yetersizdir.

Bu durumlar i¢in mutlaka doktorunuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BAVENCIO kullandiysaniz:
BAVENCIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BAVENCIO’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

BAVENCIO uygulanacak randevularinizin tamamina gelmeniz sizin i¢in ¢ok dnemlidir. Bir
randevuyu kagirmaniz durumunda, doktorunuza bir sonraki dozun ne zaman uygulanacagin
sorunuz.

BAVENCIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan BAVENCIO tedavinizi birakmayiniz. Tedaviyi birakmaniz ilacin
etkisini yok edebilir.

Eger BAVENCIO nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BAVENCIO da, herkeste meydana gelmese dahi yan etkilere neden olabilir.
Bazi yan etkiler son dozu aldiktan haftalar veya aylar sonra ortaya ¢ikabilir.

BAVENCIO bagisiklik sisteminiz (immiin sistem) tizerinden etki gosterir ve viicudunuzun bir
boliimiinde iltihaplanmaya (inflamasyon) neden olabilir (bkz. Béliim 2). Inflamasyon
viicudunuzun ciddi hasar gérmesine neden olabilir ve bazi enflamatuvar durumlar yasami tehdit
edebilir ve BAVENCIO tedavisine ara verilmesine veya tedavinin tamamen sonlandirilmasina
neden olabilir.



Tiim ilaglar gibi BAVENCIO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Viicudunuzun herhangi bir bdliimiinde inflamasyon goriirseniz veya asagidaki bulgular1 veya
belirtileri yasarsaniz veya bu bulgular veya belirtiler koétiilesirse, derhal tibbi tedavi
gormelisiniz.

Cok yaygin:

Nefes darlig1 veya hiriltili solunum, iisiime veya titreme, dokiintii veya deride kabartilar,
kizarma, diisiik kan basinci (bas donmesi, yorgunluk, bulant1 ile seyreden) ates, sirt agrisi
ve karin agrisi gibi inflizyonla ilgili reaksiyon bulgulari.

Asir yorgunluk, kalp atislarinda hizlanma, terlemede artis, uyaranlara karsi asir1 duyarlilik
veya unutkanlik gibi duygu durumunda veya davraniglarda degisiklikler, {isiime hissi veya
kilo degisikliklerini igerebilen hormon iireten tiroid bezinde inflamasyon belirtileri
(bezlerin nasil ¢alisacagin etkileyebilir).

Yaygin:

Akcigerlerde iltihaplanma (inflamasyon) bulgular1 (pndmonit) olarak nefes almada gii¢liik
veya Okstiriik gortilebilir.

Bagirsaklarda iltithaplanma (inflamasyon) bulgular1 (kolit), diyare (civik digki) veya
normalden ¢ok bagirsak hareketi, digkida kan veya koyu, katran gortiniimlii, yapiskan diski
veya siddetli karin (abdomen) agrisi veya hassasiyeti olabilir.

Karacigerde inflamasyon (hepatit) dahil olmak {izere karaciger problemi bulgulari; ciltte
sararma (sarilik) veya g6z beyazinda sarilik, siddetli bulant1 veya kusma, karin bdlgenizin
(abdomen) sag tarafinda agri, sersemlik, koyu idrar (¢ay renginde), normale gore daha kolay
kanama veya morarma, normalden daha az acikma hissi, yorgunluk veya anormal karaciger
fonksiyon testleri olabilir.

Asin yorgunluk, ¢ok diisiik kan basinci (bayginlik, bas donmesi, yorgunluk, bulant1) veya
kilo degisikliklerini igerebilen hormon iireten adrenal bezinde inflamasyon belirtileri
(bezlerin nasil ¢alisacagini etkileyebilir).

Yaygin olmayan:

Pankreas inflamasyonu (pankreatit) bulgulari, karin agrisi, bulanti ve kusma olabilir.



Kalp inflamasyonu (miyokardit) bulgulari, nefes almada gii¢liik, bag donmesi veya
bayilma, ates, gogiis agrisi ve gogiis sikismasi veya grip benzeri belirtiler olabilir.

Diyabetik ketoasidozun da dahil oldugu seker hastaligi belirtileri (Tip 1 diyabet bulgulari),
normalden daha fazla acikma veya susama hissi, daha sik idrara ¢ikma ihtiyac, kilo kayb1
ve yorgunluk hissi veya net diisiinmekte zorluk ¢ekme, nefesin tatli veya meyvemsi
kokmasi, hasta olma veya hasta hissetme, karin agris1 ve derin veya hizli nefes alma olabilir.

Bobrek inflamasyonu bulgulari, anormal bobrek fonksiyon testleri, normalden daha az
idrara ¢ikma, idrarda kan veya ayak bileklerinde sigsme olabilir.

Kas agris1 veya glicsiizliigii icerebilen miyozit gibi kas iltihab1 belirtileri.
Asirt yorgunluk, uyaranlara karsi asir1 duyarlilik veya unutkanlik gibi duygu durumunda
veya davraniglarda degisiklikler, kilo degisiklikleri veya bag agrisini igerebilen hormon

ireten hipofiz bezinde inflamasyon belirtileri (bezlerin nasil ¢alisacagini etkileyebilir).

En yaygin olarak akcigerler olmak iizere ¢esitli organ ve dokularda iltihap hiicrelerinin
birikmesiyle iligkili iltihap belirtileri (sarkoidoz).

Seyrek:

Eklem agrisi, sertlik ve sisligi igerebilen eklem iltihabi (artrit) belirtileri.

Bilinmiyor:

Kas agris1 veya sertligi igerebilen polimiyalji romatika gibi kas iltihabi belirtileri.

Karnin sag iist kisminda agr1, karaciger veya dalakta sisme, yorgunluk, kasint1 veya ciltte
ya da gozlerin beyazlarinda sararmay1 igerebilen safra kanallarinda iltihaplanma ve
nedbelesme (sklerozan kolanjit) belirtileri.

Gozyast ve tiikiiriik gibi viicut i¢in nem iireten bezlerin iltthaplanmasi (Sjogren sendromu)
sonucu goz kurulugu ve agiz kurulugu goriilebilir.

Enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olan bir tlir beyaz kan hiicresi olan nétrofillerin
sayisinda azalma.

Kendinizi baska ilaglarla tedavi etmeye calismayiniz.

Diger yan etkiler

Bazi1 yan etkiler belirti gostermeyebilir ve sadece kan testleriyle belirlenebilir.

Tek basina avelumab ile yvapilan klinik calismalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:

Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma
Bulant1, civik diski, kabizlik, kusma
Karin agrisi, bel agrisi, eklem agrist
Oksiiriik, nefes darlig

Yorgunluk veya gii¢siizliik hissi



. Ates
. Kol, ayak veya bacaklarda sisme
Kilo kaybu, aclik hissinde azalma

Yaygin:

Bir ¢esit beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (lenfositler)
Kandaki trombosit sayisinda azalma

Kan basincinda artiglar

Diisiik sodyum seviyesi

Bas agrisi, sersemlik

Usiime hissi

Ag1z kurulugu

Kanda yiikselmis karaciger enzimleri

Kanda yiikselmis pankreas enzimleri

Deri dokiintiisii, kaginti

Kas agris1

Grip benzeri hastaliklar (ates hissi, kas agrilar1 dahil)
Kollarda veya bacaklarda uyusma, karincalanma, gii¢siizliik, yanma hissi

Yaygin olmayan:

Deride kizariklik

Bagirsak tikaniklig1

Kirmizi, kasitili, pul pul kalkan deri parcalari

Kan basincinda azalma

Kanda yiikselmis kas enzimi

Bir ¢esit beyaz kan hiicresi sayisinda yiikselme (eozinofil)

Eklem iltihab1 (romatoid artrit)

Myastenia gravis, miyastenik sendrom (kas gii¢siizliigiine neden olabilen bir hastalik)

Seyrek:
o Mesane iltihabi. Bulgular ve belirtiler, sik ve/veya agrili idrara ¢ikma, idrar yapma istegi,
idrarda kan, alt karin bolgesinde agr1 ve basing hissini igerebilir.

Bilinmiyor:
. Pankreas tarafindan {iretilen sindirim enzimlerinin eksikligi veya azalmasi (Ekzokrin
pankreas yetmezligi)

. (Colyak hastaligi (Gluten iceren gidalar tiiketildikten sonra mide agrisi, ishal ve sigkinlik
gibi semptomlarla karakterizedir)

Asagidaki yan etkiler avelumabin aksitinib ile birlikte kullanimini iceren klinik calismalarda
bildirilmistir:

Cok yaygin:

Yumusak digkilama, bulanti, kabizlik, kusma
Kan basincinda ytikselme

Yorgun veya giigsiiz hissetme

Ses kisiklig, oksiiriik, nefes darligi

Aclik hissinde azalma, kilo kaybi

Bas agris1, bas donmesi

Eklem agrisi, sirt agrisi, karin agrisi, kas agrisi
Kanda yiikselmis karaciger enzimleri



e Usiime hissi
o Deri dokiintiisii, kaginti
o Ates

Yaygin:

Ciltteki kirmizi, kasintili, pullu lekeler, akne benzeri dokiintiiler
Kollarda, ayaklarda veya bacaklarda sislik

Ag1z kurulugu

Kanda yiikselmis pankreas enzimleri

Azalmig bobrek fonksiyonu

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Kan basincinda diisme

Kanda ytikselmis kan sekeri

Grip benzeri hastalik (ates hissi, kas agrilar1 dahil)

Kanda yiikselmis kas enzimi

Kandaki trombosit sayisinda diisme

Kollarda veya bacaklarda uyugsma, karincalanma, giigsiizliik, yanma hissi
Ciltte kizariklik

Yaygin olmayan:

o Bir tiir beyaz kan hiicresi sayisinda diisme (lenfositler)

. Bir tiir beyaz kan hiicresi sayisinda yiikselme (eozinofiller)

J Bagirsak tikanikligi

o Myastenia gravis, miyastenik sendrom (kas gii¢siizliigline neden olabilen bir hastalik)
Bilinmiyor:

o Pankreas tarafindan iiretilen sindirim enzimlerinin eksikligi veya azalmasi (Ekzokrin

pankreas yetmezligi)
o Colyak hastalig1 (Gluten igeren gidalar tiiketildikten sonra mide agrisi, ishal ve siskinlik
gibi semptomlarla karakterizedir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali 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. BAVENCIO’nun saklanmasi
BAVENCIO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BAVENCIO’yu kullanmayniz.

Bu ilact flakon etiketi ve kutu iizerindeki SKT ifadesinden sonra belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak igin orijinal
ambalajinda saklayiniz.


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

Acildiktan sonra
Uriin ag1lir ag1ilmaz derhal seyreltilmeli ve infiize edilmelidir.

Infiizyon hazirlandiktan sonra
Seyreltilmis ¢6zeltinin saklama siireleri asagidaki tabloda verilmistir.

infiizyon hazirlanmasi 2°C ila 8°C'de 1s1ktan ZOfC ila 25°C°de ye oda
korunarak saklandiginda | 1181nda saklandiginda

9 mg/mL (%0,9) Sodyum 96 saat (4 giin) 72 saat (3 giin)
kloriir infiizyonluk ¢ozelti

4,5 mg/mL (%0,45) Sodyum | 24 saat 24 saat
kloriir infiizyonluk ¢ozelti

Konsantrenin veya seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisinin kullanilmayan kismini tekrar kullanmak
lizere saklamayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:
Merck Serono S.A.

Aubonne/Isvicre

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Asagidaki bilgiler yalnizca saglik uzmanlarina yoneliktir:
Uygulama talimatlar

Hazirlanma ve uygulama
Infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in aseptik teknik kullanilmalidir.

o Flakon, partikiil madde ve renk degisikligi yoniinden gorsel olarak incelenmelidir.
BAVENCIO, berrak, renksiz ile hafif sar1 arasi bir ¢ozeltidir. Cozelti bulaniksa, rengi
degismigse veya partikiil maddeler iceriyorsa, flakon atilmalidir.

o 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir infiizyonluk ¢ozelti veya 4,5 mg/mL (%0,45) sodyum
kloriir inflizyonluk ¢ozelti i¢eren uygun boyutta (tercihen 250 mL) bir infiizyon torbasi

10



kullanilmalhidir. BAVENCIO, gereken hacimde flakon(lar)dan ¢ekilmeli ve infiizyon
torbasina aktarilmalidir. Kismi kullanilmis veya bos flakonlar atilmalidir.

. Seyreltik ¢cozelti, cozeltinin kopiirmemesi veya yapisinin fiziksel olarak bozulmamasi i¢in
torba nazikge ters gevirerek karistirilmalidir.

o (Cozelti incelenmeli ve berrak, renksiz ve goriiniir partikiillerden arindirilmis oldugundan
emin olunmalidir. Seyreltik ¢ozelti, agilir acilmaz derhal kullanilmalidir.

o Ayni intravendz hattan baska tibbi iiriinlerle birlikte uygulama yapilmaz. infiizyon, steril,

pirojenik olmayan, diisiik protein baglayici 6zellige sahip bir 0,2 mikrometrelik hat ici
veya ek filtre kullanilarak uygulanir.

BAVENCIO uygulandiktan sonra, hat, 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir infiizyonluk ¢ozelti
veya 4,5 mg/mL (%0,45) sodyum kloriir infiizyonluk ¢ozelti ile yikanmalidir.

Seyreltik ¢ozeltiyi dondurmayiniz veya calkalamayiniz. Buzdolabinda saklanan intravenoz
torbalar icerisindeki seyreltik ¢ozeltinin kullanilmadan hemen once oda sicakligina

getirilmesini saglayiniz.

Kullanilmayan herhangi bir tibbi iiriin veya artik materyal, yerel gerekliliklere gore imha
edilmelidir.

11



	KULLANMA TALİMATI
	Çok yaygın:
	Yaygın:
	Yaygın olmayan:


