KULLANMA TALIMATI

PECTUNA 420mg/14 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢cin konsantre
Toplardamar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Bir flakon, 30 mg/mL konsantrasyonda 420 mg pertuzumab igerir. 1 mL
konsantre ¢ozelti 30 mg pertuzumab igerir. Pertuzumab, Cin Hamster Yumurtalik
hiicrelerinden iiretilmistir.

Yardimct maddeler: Glasiyal asetik asit, L-histidin, sukroz, polisorbat 20, sodyum
hidroksit(ph ayar1 i¢in),enjeksiyonluk su.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci 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 onemli bilgiler icermektedir.

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

Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PECTUNA nedir ve ne icin kullanilir?

2. PECTUNA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PECTUNA nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. PECTUNA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

PECTUNA nedir ve ne icin kullanmilir?

Her bir PECTUNA ambalaji, 14 mL’lik ¢6zeltide 420 mg pertuzumab iceren 1 flakon igerir.
Flakon igeriginde, berrak ile hafif opalesan, renksiz ile agik sar1 arasi steril bir sivi
bulunmaktadir. Pertuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden iiretilmistir.

PECTUNA, referans pertuzumab iir{iniiniin biyobenzeridir.

PECTUNA, asagidaki durumlarda meme kanseri olan yetiskin kisileri tedavi etmek igin
kullanilur:

Meme kanserinin “HER?2 pozitif” formunda oldugu belirlenmelidir - bu durum doktorunuz
tarafindan test edilecektir.




e Kanser viicudun diger organ ve kisimlarina yayilmissa (metastatik hastalik) ve bunun igin
daha once antikanser ilaclar1 (kemoterapi) veya HER2’ye baglanan diger ilaglar ile tedavi
edilmediyse ve ek olarak daha onceki tedavinin ardindan kanser memede niiks etmisse.

e Kanser viicudun diger organlarina yayilmamigsa ve cerrahi miidahale gerceklesmeden 6nce
verilen tedavi (cerrahi miidahale ger¢eklesmeden onceki tedaviye neoadjuvan tedavi denir)

Ileri evre (metastatik) meme kanseri icin, PECTUNA ile birlikte, trastuzumab ve bir kemoterapi
ilact olan dosetaksel kullanacaksiniz. Bu ilaclarla ilgili bilgiler bu ilaglarin kullanma
talimatlarinda yer almaktadir. Doktorunuzdan veya hemsirenizden sizi bu ilaglarla ilgili olarak
bilgilendirmesini isteyiniz.

PECTUNA, “monoklonal antikor” olarak adlandirilan ve viicudunuzdaki belirli hedeflere ve
kanser hiicrelerine baglanan bir ilag tiirtidiir.

PECTUNA, “insan epidermal biliylime faktorii reseptorii 2 (HER2) olarak adlandirilan bir
hedefi tanir ve baglanir. HER2, baz1 kanser hiicrelerinin yiizeyinde yliksek miktarlarda bulunur
ve bu hiicrelerin biiytimesini tetikler. PECTUNA HER2 kanser hiicrelerine baglandiginda
kanser hiicrelerinin biiylimesini yavaslatabilir veya durdurabilir ya da bu hiicreleri 6ldiirebilir.

2.  PECTUNA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PECTUNA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
o Pertuzumab veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa.

PECTUNA’ya maruz kalmak embriyo-fetal 6liime ve dogum kusurlarina yol acabilme riskleri
tasidigindan, etkili kontrasepsiyon yoksa kullanmayiniz.

Emin degilseniz, PECTUNA kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

PECTUNA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda, PECTUNA kullanmadan o©nce doktorunuzla veya hemsirenizle
gorusinuz:

o Kalp sorunlar1 (6rnegin: kalp yetmezligi, ciddi kalp ritmi diizensizligi i¢in tedavi,
kontrol edilemeyen yiiksek kan basinci, yakin tarihli kalp krizi) yasadiysaniz;
doktorunuz kalbinizin diizglin sekilde c¢alisip g¢alismadigini gormek igin testler
yapacaktir.

«  Onceki trastuzumab tedavisi sirasinda kalp sorunlar1 yasadiysaniz.

o Daha Once antrasiklin siifindan bir kemoterapi ilact (6rnegin: doksorubisin veya
epirubisin) kullandiysaniz; bu ilaglar kalp kasina zarar verebilir ve PECTUNA ile kalp
sorunlarina iligkin riski artirabilir.

o Diger tim terapdtik proteinlerde oldugu gibi PECTUNA i¢in de potansiyel
immiinojenisite riski s6z konusudur

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse veya bu konuda emin degilseniz
PECTUNA kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiiniiz.

Inflizyon reaksiyonlar

Infiizyon reaksiyonlari, alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar (daha siddetli alerjik) goriilebilir.
Doktorunuz veya hemsireniz, inflizyonunuz sirasinda ve sonrasindaki 30 ila 60 dakika boyunca
yan etkileri kontrol edecektir. Eger herhangi bir ciddi reaksiyon yasarsaniz doktorunuz
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PECTUNA tedavinizi durdurabilir. Cok nadir olarak, PECTUNA infiizyonu sirasinda goriilen
anafilaktik reaksiyonlara bagli olarak hasta dliimleri olmustur. Infiizyon ve sonrasinda dikkat
etmeniz gereken infiizyon reaksiyonlar1 konusunda daha ayrintili bilgi i¢in bkz. B6liim 4. Olasi
yan etkiler Ciddi yan etkiler nelerdir

Kalp problemleri

PECTUNA ile tedavi kalbi etkileyebilir. Bu nedenle, kalp isleviniz PECTUNA ile tedavi
oncesinde ve tedavi sirasinda kontrol edilecektir. Dikkat etmeniz gereken kalp sorunu belirtileri
hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir

Febril ntropeni (ates ile beraber beyaz kan hiicrelerinin sayisinin diigmesi)

PECTUNA diger kanser tedavileri (trastuzumab ve dosetaksel) ile beraber verildiginde beyaz
kan hiicrelerinin sayist diisebilir ve ates (yiiksek viicut 1sis1) olusabilir. Eger sindirim
kanalinizda iltihap varsa (6rnegin: agiz yaralar1 veya ishal) siz bu yan etkinin gériilmesine daha
yatkin olabilirsiniz.

Ishal

PECTUNA tedavisi sirasinda siddetli ishal goriilebilir. 65 yas iizerindeki hastalarda 65 yas
altindaki hastalara gore ishal goriilme riski daha fazladir. Ishal, viicudun normalden daha sulu
disk1 iiretmesi durumudur. Kanser tedaviniz sirasinda siddetli ishal yasarsaniz, doktorunuz bu
duruma kars1 tedaviye baslayabilir veya ishaliniz kontrol altina alinana kadar PECTUNA
tedavinizi kesebilir.

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

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ad1 ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

PECTUNA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PECTUNA kesmlikle gebelik doneminde kullanilmamalidir.

o Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz tedaviye baglamadan once bunu doktorunuza veya hemsirenize bildirmek
zorundasiiz. Sizi gebelik sirasinda PECTUNA kullaniminin siz ve bebeginiz agisindan
faydalar1 ve riskleri konusunda bilgilendireceklerdir.

« PECTUNA tedavi sirasinda veya tedaviyi biraktiktan sonraki 6 ay i¢inde gebe kalirsaniz
doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

« PECTUNA dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir. PECTUNA tedavisi sirasinda ve tedaviyi
durdurduktan sonraki 6 ay siireyle etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Sizin
i¢cin en uygun dogum kontrol yontemi konusunda doktorunuza danisiniz.

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



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Insan immunoglobulin G (bir cesit antikor) olan pertuzumabin emilimi ile bebege zarar
potansiyeli bilinmemektedir. Bebegin emzirilmesinin faydasi ile anneye yonelik PECTUNA
tedavisinin faydalar1 dikkate alinarak emzirmenin veya tedavinin kesilmesi konusunda
doktorunuz bir karar verecektir.

e Emziriyorsaniz tedaviye baslamadan 6nce bunu doktorunuza veya hemsirenize
bildirmek zorundasiniz.

e PECTUNA ile tedavi sirasinda veya tedavi sonrasinda emzirip emziremeyeceginizi
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PECTUNA nin ara¢ ya da makine kullanma kapasitesi iizerinde hafif bir etkisi olabilir. Bununla
birlikte, herhangi bir bag donmesi, inflizyon reaksiyonu, alerjik veya anaflaktik reaksiyonlar
olusursa, ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce bulgularin ortadan kalkmasini bekleyiniz.

PECTUNA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her doz 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir; yani esasinda sodyum igermez.

Her 14 mL flakon 2,8 mg Polisorbat 20 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, veya bitkisel tiriinleri su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PECTUNA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PECTUNA, size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan hastanede veya klinikte verilecektir.

« PECTUNA, damar yolundan damla seklinde yapilan uygulama (intravendz inflizyon)
seklinde ii¢ haftada bir dogrudan toplardamarlariniza verilir.

« Size verilen ilag miktar1 ve infiizyonun ne kadar siirecegi ilk doz ve sonraki dozlar i¢in
farklidur.

« Size verilecek inflizyon sayisi, tedaviye nasil yanit verdiginize ve tedaviyi operasyon dncesi
mi sonrast mi aldiginiza (neoadjuvan yada adjuvan tedavi) ya da hastaligin yayilip
yayilmamis olmasina baghdir.

. PECTUNA, diger kanser tedavileriyle (trastuzumab ve dosetaksel) birlikte uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

fIk infiizyon icin:

« 60 dakika siireyle 840 mg PECTUNA verilir. Doktorunuz veya hemsireniz infiizyon
sirasinda ve takip eden 60 dakika stireyle yan etkiler i¢in sizi takip edecektir.

e Ayricaberaberinde trastuzumab ve dosetaksel isimli diger ilaglariniz da verilecektir.



Sonraki tiim infiizyonlar i¢in, ilk inflizyon iyi tolere edildiyse:

. 30ile 60 dakika siireyle 420 mg PECTUNA verilir. Doktorunuz veya hemsireniz inflizyon
sirasinda ve takip eden 30 ile 60 dakika siireyle yan etkiler i¢in sizi takip edecektir.

« Ayricaberaberinde trastuzumab ve dosetaksel isimli diger ilaglariniz da verilecektir.

Trastuzumab ve dosetaksel (ikisi de yan etkilere neden olabilir) dozlar1 bu ilaglarin kullanimi1
hakkinda daha fazla bilgi i¢in bu iirlinlerin kullanma talimatlarina bakiniz. Bu ilaglar hakkinda
sorulariniz varsa liitfen doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve adolesanlarda kullanima:
PECTUNA’nin 18 yasin altindakilerde kullanimi, bu yas grubunda yeterli bilgi olmamasi
sebebiyle 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

PECTUNA ile tedavi goren 65 yas ve lizerindeki hastalarda, istah azalmasi, kirmizi kan hiicresi
sayisinda azalma, kilo kaybi, yorgunluk , bozulmus veya azalmis tat alma duygusu, genellikle
bacak ve ayaklarda zayiflik, uyusukluk, karincalanma veya batma hissi ve ishal yan etkilerinin
goriilme ihtimali 65 yas altindaki hastalara gore daha fazladir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzun doz ayarlamasina gerek
yoktur. Fakat siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, PECTUNA bu hasta grubunda
calisilmadigindan doz 6nerisi yapilmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hasta grubunda PECTUNA incelenmemistir. Bu sebeple karaciger
yetmezliginiz var ise doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea bu talimatlar1 takip ediniz.

Eger PECTUNA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PECTUNA kullandiysaniz:

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

Doz asim1 durumunda, hastalar advers olay belirtileri ve bulgulari agisindan yakindan izlenmeli
ve gerekli semptomatik tedavi baslatilmalidir.

PECTUNA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



PECTUNA’y1 kullanmay1 unutursaniz

PECTUNA almak iizere randevunuzu unutur veya kacirirsaniz miimkiin olan en kisa siire
icinde yeni bir randevu aliniz. Son randevunuzun iizerinden 6 hafta veya daha uzun siire
gectiyse:

. 840 mg’lik daha yiiksek bir PECTUNA dozu verilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
PECTUNA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan 6nce bu ilacin kullanimina son vermeyiniz. Tiim inflizyonlarin
tavsiye edildigi sekilde verilmesi 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PECTUNA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PECTUNA'y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Coksiddetli ve devam eden ishal (giinde 7 veya daha fazla kere digskilama).

« Beyazkan hiicrelerinin sayisinda ya da miktarinda azalma (kan testinde goriiliir).

« Infiizyon reaksiyonu bulgulari. Bunlar, mide bulantisi, ates, {irperme, yorgunluk hissi, bas
agrisi, istah kaybi, eklem ve kas agrilar1 ve sicak basmasini iceren orta veya daha siddetli
bulgular olabilir.

« Alerjik ve anaflaktik (alerjik daha siddetli) reaksiyon bulgulari. Bunlar yiiziiniiziin ve
bogazinizin sigmesini ve solunum gii¢liigiinii kapsayabilir. Cok nadir olarak, PECTUNA
inflizyonu sirasinda goriilen anafilaktik reaksiyonlara bagl olarak hasta 6liimleri olmustur.

« Kalp sorunu bulgular1 (kalp yetmezligi). Bunlar 6ksiirme, nefes darligi ve bacak veya
kollarda siskinligi (s1v1 tutulmasi) kapsayabilir.

o Timor lizis sendromu (kanser hiicreleri hizla 6ldiigiinde ortaya ¢ikabilecek bir durum; kan
testlerinde goriilecek sekilde mineral ve metabolitlerin kan diizeylerinde degisikliklere
neden olur). Belirtiler, bobrek problemleri (halsizlik, nefes darligi, yorgunluk ve kafa
karisiklig1), kalp problemleri (daha hizli veya daha yavas kalp atis1 ile kalpte ¢arpint1), ndbet,
kusma ya da ishal ve agizda, ellerde veya ayaklarda karincalanmay igerir.

« PECTUNA’ya maruz kalmak embriyo-fetal 6liime ve dogum kusurlarina neden olabilecegi
icin, hastalar, bu riske maruz kalabilecek kisiler etkili kontrasepsiyon kullanmiyorsa, tedavi
durdurulmali veya 6nlem alinmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PECTUNA ’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

Ishal

Kusma

Bulanti

Karin agrisi

Sa¢ dokiilmesi

Hasta hissetme veya yorgun olma, bitkinlik

Dokdintii

Sindirim yolu iltihaplanmasi (6rnegin: ag1z yarasi)

Kirmizi1 kan hiicresi sayisinda azalma; kan testinde gorliir

Eklem veya kas agrisi, kas zayifligi, kol ve bacaklarda agr

Kabizlik

Istah azalmas1

Tat kayb1 veya tat alma duyusunda degisiklik

Ates

Viicudun ¢ok fazla su tutmasi nedeniyle bileklerin veya viicudun diger kisimlarinin sismesi
Uyuyamama

Sicak basmast

Temel olarak ayaklari ve bacaklar etkileyen zayiflik, uyusukluk, karincalanma veya batma
hissi

Bas agris1

Burun kanamast

Oksiiriik

Mide yanmast

Kuru, kasintili ya da akneli cilt

Tirnak sorunlari

Bogaz agrisi, burunda kizariklik, agr1 veya akinti, grip benzeri belirtiler ve ateg
Fazla terleme

Bir tiir beyaz kan hiicresi (nétrofil) seviyesinin tehlikeli derecede diisiisiine bagl ates
Agrn (kemik, boyun, gogiis, karin agrist)

Nefes darligi

Bag donmesi

Inflizyon reaksiyonlar

Artmis gézyas salgilanmasi

Yaygin

Ellerde ya da ayaklarda uyusukluk, karincalanma ya da sizlama hissi, keskin diirtme,
zonklama, donma ya da yanma agrisi, agri yapmayacak sekilde hafif dokunuslarda agri
hissetme, sicak veya soguk degisikliklerinde daha az hissetme, denge ve koordinasyon
bozuklugu

Tirnak ve derinin birlestigi noktadaki tirnak yataginin iltihaplanmasi

Kulak, burun veya bogaz enfeksiyonu

Kalbin sol ventrikiiliiniin islevinin belirtili veya belirtisiz bozuklugu

Ust solunum yolu enfeksiyonu



e  Agirt duyarhlik Ilag asir1 duyarlihigs

e Odem

e Usiime

Yaygin olmayan

« Kuru oksiirik veya nefes darlig1r gibi gogiis sikayetleri (interstiyal akciger hastaliginin
(akcigerlerdeki hava keselerinin etrafindaki dokularin hasar gormesi durumu) olasi
belirtileri)

« Akciger etrafinda solunum gii¢liigiine yol agacak sekilde siv1 birikmesi

. Konjestif'kalp yetmezligi

. Anaflaktik reaksiyon

Seyrek

« Sitokin saliverilme sendromu (Sitokinin (bir tiir protein) bagisiklik hiicrelerinden kan
dolasimina yiiksek miktarda ve hizli bir sekilde salinmasi ile olusan hayati tehdit eden bir
durum)

o Tiimor lizis sendromu

PECTUNA ile tedavi kesildikten sonra yukaridaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuza danismali ve daha 6nce PECTUNA ile tedavi edildiginizi doktorunuza
bildirmelisiniz.

Yasadiginiz bazi yan etkiler meme kanserinizden kaynaklaniyor olabilir. Size PECTUNA,
trastuzumab ve dosetaksel ile ayn1 zamanda veriliyorsa bazi yan etkiler bu ilaglardan da

kaynaklaniyor olabilir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. PECTUNA’nin saklanmasi

PECTUNA yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
« Buzdolabinda saklaymiz (2-8 °C).

« Dondurmayiniz.

« Flakonu isiktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

« Sivida herhangi bir pargacik veya renkte bir degisim farkederseniz ilac1 kullanmayiniz.
« Flakon ¢alkalanmamalidir.

o Seyreltmek i¢in %0,9’luk sodyum kloriir igeren PVC kullaniniz.


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

Seyreltilmis ¢ozelti mikrobiyolojik agidan hemen kullanilmalidir. Uriin hemen kullanilmazsa
seyreltme kontrollii ve valide aseptik kosullarda gergeklestirilmedigi siirece, 2-8°C arasinda
buzdolabinda, saklama siiresi 24 saatten uzun olmamalidir.

Seyreltmek i¢in %5’lik glukoz ¢ozeltisi kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PECTUNA yvi kullanmaymniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PECTUNA 'yt kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Yerlika la¢ San. ve Tic.A.S.

Barbaros Mah. Al Zambak Sok. Varyap Meridian Sitesi, A Blok Grand Tower Kat:7 D:76
34746 Atasehir-istanbul

Uretim Yeri:

Yerlika Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Ismetpasa Mahallesi, 1. Sokak, No:25 Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati 25/07/2026 tarihinde onaylanmistir.
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