KULLANMA TALIMATI
IMJUDO™ 300 mg/15 ml infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 300 mg tremelimumab igermektedir.

Yardimct maddeler: L-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, a,a- trehaloz dihidrat,
disodyum edetat dihidrat, polisorbat 80 (bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su.

'Bu 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 icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMJUDO nedir ve ne icin kullanilir?

IMJUDO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IMJUDO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMJUDO’nun saklanmast

akrownE

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. IMJUDO nedir ve ne i¢in kullanilir?

IMJUDO, bir kutu i¢inde infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak igin yogunlastirilmis ¢ozelti i¢eren bir
flakon olarak sunulmaktadir. Flakon igindeki yogunlastirilmis ¢Ozelti, partikil icermez ve
berrak ila hafif opalesan (opali taklit eden renk 1s1masi), renksiz ila hafif sar1 renklidir. Her bir
flakonda bulunan 15 ml yogunlastirilmis ¢ozelti 300 mg tremelimumab icermektedir.

IMJUDO, bir antikanser ilagtir. Monoklonal antikor ad1 verilen bir ilag tipi olan tremelimumab
etkin maddesini igerir. Bu ilag, viicuttaki belirli bir hedef maddeyi tanimak i¢in tasarlanmistir.
IMJUDO, bagisiklik sisteminizin kanserinizle savasmasina yardime1 olarak etki gosterir.

IMJUDO, durvalumab ile kombinasyon halinde, ameliyat ile ¢ikarilamayan hepatoselltler

karsinom (uHCC) adi veribenelbiryitiini karagiger-kansenntiutedavisinde kullanilir. IMJUDO,
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e Hepatit C Viriisii (HCV) sebebiyle ortaya ¢ikmadiysa,
e ameliyatla ¢ikarilamiyorsa (rezeke edilemiyorsa) ve
e karacigerinizin i¢cinde veya viicudun diger bolgelerine yayilmissa kullanilir.

IMJUDO, diger antikanser ilaglarla birlikte uygulanacagindan, diger ilaglarin kullanma
talimatin1 da okumaniz 6nemlidir. Bu ilaglarla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza
sorunuz.

2. IMJUDO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMJUDO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tremelimumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

Bunun size uydugunu diisiiniiyorsaniz, tedaviden 6nce doktorunuzla konusunuz.

IMJUDO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse IMJUDO almadan 6nce doktorunuzla konusunuz:
e Otoimmiin hastahigimz (viicudun bagisiklik sisteminin kendi hiicrelerine saldirdigi bir
hastalik) varsa,
e Organ nakli olduysaniz,
e Akciger veya solunum problemleriniz varsa,
e Karaciger problemleriniz varsa.

Asagidaki durumlara neden olabileceginden IMJUDO almadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

e Akciger iltihabi: Belirtileri arasinda yeni veya koétiilesen oksiirtik, nefes darligi veya
gbgiis agrisi yer alabilir

e Karaciger iltihabi: Belirtileri arasinda mide bulantis1 veya kusma, daha az ag hissetme,
midenizin sag tarafinda agri, deride veya goziin beyaz kisimlarinda sararma, uyusukluk,
koyu renkli idrar veya normalden daha kolay kanama veya morarma yer alabilir.

e Bagirsak iltihabi: Belirtileri arasinda ishal veya normalden daha fazla bagirsak hareketi
veya siyah, katranimsi veya kan veya mukus iceren yapiskan digki, siddetli mide agrisi
veya hassasiyet (bagirsak duvarinda delinmenin belirtileri olabilir) yer alabilir

e Bezlerde (6zellikle tiroid, bobrekustu, hipofiz ve pankreas) iltihap: Belirtileri arasinda
hizli kalp atisi, asir1 yorgunluk, kilo alma veya kilo kaybi, bas donmesi veya bayilma, sag
dokiilmesi, tistime, kabizlik, gegcmeyen bas agrilar1 veya olagandisi bag agrilari yer alabilir

e Tip 1 diyabet: Belirtileri arasinda yiiksek kan sekeri, normalden daha fazla aglik veya
susuzluk hissetme, normalden daha sik idrara ¢ikma, hizli ve derin nefes alma, kafa
karisiklig1 veya nefesinizde tathi bir koku, agzinizda tatli veya metalik bir tat veya
idrarinizda veya terinizde farkli bir koku yer alabilir

e Bobrek iltihabi: Belirtileri arasinda idrar miktarinda azalma yer alabilir

e Deri iltihaba: Belirtileri arasinda dokiintii, kasinti, deride kabarciklar veya agizda veya
diger nemli ylizeylerde yaralar yer alabilir

e Kalp kasi iltihaba: Belirtileri arasinda gogiis agrisi, nefes darligi veya diizensiz kalp atisi
yer alabilir

e Kas iltihabi veya problemleri: Belirtileri arasinda kas agris1 veya zayiflig1 veya kaslarin
hizla yorulmasi yer alabilir o
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dokintu, yiizde kizarma, nefes darligi veya hiriltili solunum, bas donmesi veya ates yer




alabilir

e Beyin iltihabi (ensefalit) veya omurilik ve beyin ¢evresindeki zarn iltihabi (menenjit):
Belirtileri arasinda nobetler, boyun sertligi, bas agrisi, ates, lisiime, kusma, gozlerde 1s18a
kars1 hassasiyet, kafa karigiklig1 ve uyku hali yer alabilir

e Sinir iltihabi: Belirtileri arasinda kollarda ve bacaklarda agri, giigsiizliik ve felg yer
alabilir (Guillain-Barré sendromu)

e Diisiik trombosit sayisi: Belirtileri arasinda kanama (burun veya dis eti kanamasi)
ve/veya morarma yer alabilir.

Yukarida listelenen belirtilerden herhangi biri sizde varsa hemen doktorunuzu arayimmz veya
gorindz. Doktorunuz size daha ciddi komplikasyonlar1 onleyen ve belirtilerinizi azaltmaya
yardimc1 olan baska ilaglar verebilir. Ayrica IMJUDO tedavinizi geciktirebilir veya
durdurabilir.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

IMJUDO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
IMJUDO tedavisi ile yiyecekler ya da i¢ecekler arasindaki etkilesimler incelenmemistir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin hamilelik sirasinda kullanilmasi 6nerilmez. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz doktorunuza daniginiz. Hamile
kalabilecek bir kadinsaniz, IMJUDO tedavisi sirasinda ve son dozunuzdan sonra en az 3 ay
stireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. IMJUDO’nun anne siitline gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. IMJUDO tedavisi sirasinda veya sonrasinda emzirip emziremeyeceginizi
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMJUDO’nun arag ve makine kullaniminizi etkilemesi olasi degildir. Bununla birlikte,
konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi etkileyen yan etkiler yasarsaniz, arag veya makine
kullanirken dikkatli olunuz.

IMJUDO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda "sodyum
icermez”. - L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
IMJUDO’nun viicudunuza etki etme sekli nedeni ile kullandiginiz diger ilaglar ile etkilesime
girmesi beklenmemektedir.

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

3. IMJUDO nasil kullanihir?

IMJUDO size bir hastanede veya Klinikte, deneyimli bir doktorun gozetimi altinda
uygulanacaktir. {la¢ durvalumab ile birlikte verilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
e Viicut agirh@ 30 kg veya (izerinde olan yetigkinler i¢in doz, tek seferlik tek doz olarak
300 mg’dir.

e  Viicut agirligimiz 30 kg’1n altindaysa, doz kg basina 4 mg olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz IMJUDQO’yu yaklasik bir saat siireyle damarinmiza (IV) inflizyon yoluyla
uygulayacaktir.

IMJUDO, Karaciger kanseriniz i¢in durvalumab ile birlikte verildiginde, size 6nce IMJUDO,
ardindan durvalumab verilecektir. Diger antikanser ilaglarin kullanimini anlamak i¢in bu diger
ilaglarin kullanma talimatina bakiniz. Bu ilaglarla ilgili sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
IMJUDO, 18 yasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMJUDO kullandiysaniz:
Eger yanlislikla recete edilenden daha yiiksek bir IMJUDO dozu uygulanmis oldugundan
sliphelenirseniz, tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geciniz.

IMJUDQO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya bir eczact ile
konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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IMJUDO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilacin bir dozunu kac¢irmamaniz ¢ok oOnemlidir. Eger bir randevuyu kagirirsaniz,
randevunuzu yeniden planlamak i¢in hemen doktorunuzu arayiniz.

Tedaviniz ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

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

IMJUDO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile goriismeden IMJUDO kullanmay1 durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

iltihabin 6nemli belirtilerinin bilincinde olunuz. IMJUDO, bagisiklik sisteminize etki eder
ve viicudunuzun bazi bélgelerinde iltihaba neden olabilir. Iltihap viicudunuzda ciddi hasarlara
neden olabilir, bazi iltihabi durumlar hayati tehlike olusturabilir ve tedavi uygulanmasini veya
IMJUDO’nun durdurulmasini gerektirebilir.

Bu ilag ile asagida yer alan yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok yaygin:

Mide agris1

Ishal

Bacaklarin sigmesi

Ates

Oksuruk

Kasinti

Deri dokdntusu

Yorgunluga veya kilo alimina neden olabilen tiroid bezinin yetersiz aktivite gostermesi
Anormal karaciger fonksiyon testleri

Yaygin:
e Kalin veya ince bagirsak iltihabi
e Pankreas iltihab1
e Dis ve agiz yumusak doku enfeksiyonlari
[ ]

Gr(ijp benzeri hastalik Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Ates veya kizarmaya neden olabilen ilacin infiizyonuna reaksiyon

e Kas agrisi

e  Agrnili idrara ¢ikma

e  Akciger iltihab1

e  Deri iltihabi

e  Gece terlemeleri

e Tiroid bezi iltihab1

e Yorgunluga neden olabilen bobrekiistii bezlerinin iirettigi hormonlarin salgilanmasinda
azalma

Artmis kalp atim hizina ya da viicut agirligi kaybina neden olabilen asir1 aktif tiroid bezi
Anormal pankreas fonksiyon testleri

Anormal bobrek fonksiyon testi

Karaciger iltihab1

Yaygin olmayan:

Kalp iltihab1

Agizda mantar enfeksiyonu

Kas iltihab1 (miyozit)

Kas ve damar iltihab1

Kaslarin zayifladigi ve kaslarin hizla yoruldugu bir rahatsizlik (Miyastenia Gravis)
Idrar miktarim azaltabilen b&brek iltihab

Ses kisiklig1

Akciger dokusunun nedbelesmesi

Deride kabarciklar

Omurilik ve beyin ¢evresindeki zarin iltithaplanmasi (menenyjit)
Hipofiz bezinin yetersiz aktivite gdstermesi; hipofiz bezi iltihabi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 “Ilag 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. IMJUDO’nun saklanmasi
IMJUDO *yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

IMJUDO, size hastane veya, klipikte.nygulanacakiarve.dirinin saklama sicakligindan saglik
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Flakonun ve kartonun Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IMJUDO 'yu
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayniz. Calkalamayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bulaniksa, rengi bozulduysa veya gozle goriiniir partikiiller igeriyorsa IMJUDO’yu
kullanmayniz.

Eger iirlinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMJUDO’ yu kullanmayiniz.
Infiizyon ¢dzeltisinin kullanilmamig kisimlarini yeniden kullanmak i¢in saklamayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz IMJUDQO ’yu sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 34330 Levent-istanbul

Uretim yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Mooswiesen 2, 88214, Ravensburg, Almanya

Bu kullanma talimati 20/03/2025 tarihinde onaylanmistir.

e — E—— >

ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK MESLEGI MENSUPLARINA
YONELIKTIR:

Infiizyonun hazirlanmasi ve uygulanmasi

e Parenteral tibbi {iriinler, uygulamadan 6nce partikiil madde ve renk degisikligi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Konsantre, berrak ila opalesan, renksiz ila hafif sar1, goriiniir
partikll icermeyen bir cozeltidir. Cozelti bulaniksa, rengi degismisse veya goriniir
partikiiller varsa flakonu atiniz.

e Flakonu calkalamayiniz.

e  Gerekli hacimde konsantreyi flakondan (flakonlardan) cekiniz ve 9 mg/ml sodyum klor(r
(%0.9) enjeksiyonluk ¢ozelti veya 50 mg/ml glukoz (%5) enjeksiyonluk ¢Ozelti iceren bir
intravendz torbaya aktararak nihai konsantrasyonu 0.1 ila 10 mg/ml araliginda yer alan
bir seyreltilmis c¢ozelti hazirlaymiz. Seyreltilmis c¢ozeltiyi nazikge ters cevirerek
karistiriniz.

e Tibbi f{iriini seyreltildikten sonra hemen kullaniniz.  Seyreltilmis  ¢ozelti
dondurulmamalidir. Hemen kullanilmazsa, flakonun delinmesinden uygulamanin
baglamasina kadar g%%ebla]gg%la suire 2°C‘Ei iPela 8°C’de 24 saati veya oda sicakliginda

venli elektronjk'i le imzal Istir. . .
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torbalarin kullanimdan &nce oda sicakligina gelmesi beklenmelidir. Infiizyon ¢ozeltisir;




steril, diistik protein baglayici 0.2 veya 0.22 mikron hat ig¢i filtre igeren bir intravendz
hattan 1 saatte intravendz olarak uygulayiniz.

e Ayni inflizyon hattindan diger tibbi iiriinleri birlikte uygulamayiniz.

e IMJUDO tek dozdur. Flakonda kalan kullanilmamais kismi atiniz.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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