KULLANMA TALIMATI

PHESGORO 1200 mg+600 mg/15 mL SC enjeksiyonluk c¢ozelti
Deri altina uygulanir.

Steril

Etkin madde: Bir flakon, 15 mL’lik ¢ozelti i¢inde 1200 mg pertuzumab ve 600 mg
trastuzumab igerir. 1 mL konsantre ¢ozelti 80 mg pertuzumab ve 40 mg trastuzumab
igerir. Pertuzumab ve trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden
tretilmigtir.

Yardimct maddeler: Vorhiyaliironidaz alfa, L-histidin, L-histidin hidrokloriir
monohidrat, a,a-trehaloz dihidrat, sukroz, L-metiyonin, polisorbat 20, enjeksiyonluk
su.

Vs ila¢ 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. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHESGORO nedir ve ne icin kullanilir?
2. PHESGORO ’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PHESGORO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PHESGORO ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PHESGORO nedir ve ne i¢in kullanilir?

PHESGORO, etkin madde olarak pertuzumab ve trastuzumab igeren bir kanser ilacidir.

Her bir PHESGORO ambalaji, 15 mL’lik ¢ozeltide 1200 mg pertuzumab ve 600 mg
trastuzumab iceren 1 flakon igerir. Flakon iceriginde, berrak ile hafif opalesan, renksiz ile agik
kahverengi arasi renkte steril bir sivi bulunmaktadir. Pertuzumab ve trastuzumab, Cin Hamster
Yumurtalik hiicrelerinden tretilmistir.




o Pertuzumab ve trastuzumab ‘monoklonal antikorlardir’. Bu maddeler hiicreler {izerinde yer
alan “insan epidermal bliyiime faktorii reseptorii 2” (HER2) olarak adlandirilan bir hedefe
baglanmak iizere tasarlanmstir.

o HER2, baz1 kanser hiicrelerinin ylizeyinde yiiksek miktarlarda bulunur ve bu hiicrelerin
biiyiimesini tetikler.

o Pertuzumab ve trastuzumab, kanser hiicrelerindeki HER2'ye baglanarak kanser hiicrelerinin
biiyiimesini yavaglatabilir ya da bu hiicreleri 6ldiirebilir.

PHESGORO, asagidaki durumlarda meme kanseri olan yetigkin kisileri tedavi etmek igin

kullanilir:

o Meme kanserinin “HER2 pozitif” formunda oldugu belirlenmelidir - bu durum doktorunuz
tarafindan test edilecektir.

o Kanser viicudun diger organ ve kisimlarina yayilmigsa (metastatik hastalik) ve bunun igin
daha 6nce antikanser ilaglar1 (kemoterapi) veya HER2’ye baglanan diger ilaglar ile tedavi
edilmediyse

o Kanser viicudun diger organlarina yayillmamigsa ve tedavi cerrahi miidahale
gerceklesmeden Once (cerrahi miidahale gerceklesmeden Onceki tedaviye neoadjuvan tedavi
denir) verilecekse.

PHESGORO tedavinizin bir parcast olarak kemoterapi adi verilen bagska ilaglar da
kullanacaksiniz. Bu ilaglarla ilgili bilgiler bu ilaglarin kullanma talimatlarinda yer almaktadir.
Doktorunuzdan veya hemsirenizden sizi bu ilaglarla ilgili olarak bilgilendirmesini isteyiniz.

2. PHESGORO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PHESGORO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

o Pertuzumaba, trastuzumaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz
varsa.

Emin degilseniz, PHESGORO kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.
PHESGORO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp problemleri
PHESGORO tedavisi kalbi etkileyebilir.

Asagidaki durumlarda, PHESGORO kullanmadan once doktorunuzla veya hemsirenizle

gorusinuz:

o Kalp sorunlar (6rnegin: kalp yetmezligi, ciddi kalp ritmi diizensizligi i¢in tedavi, kontrol
edilemeyen yiiksek kan basinci, yakin tarihli kalp krizi) yasadiysaniz; doktorunuz kalbinizin
diizgiin sekilde calisip ¢alismadigini gérmek igin PHESGORO tedavisini uygulamadan 6nce
ve tedavi sirasinda testler yapacaktir.

«  Onceki trastuzumab tedavisi sirasinda kalp sorunlar1 yasadiysaniz.

« Daha 6nce antrasiklin sinifindan bir kemoterapi ilact (6rnegin: doksorubisin veya epirubisin)
kullandiysaniz; bu ilaglar kalp kasina zarar verebilir ve PHESGORO ile goriilebilecek kalp
sorunlarma iliskin riski artirabilir.

o (Gogls bolgenize daha Once radyoterapi uygulanmigsa, bu durum kalp sorunlar1 yasama
riskini arttirabilir.



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

Enjeksiyonla iligkili reaksiyonlar
Enjeksiyona kars1 bir reaksiyon gelisebilir. Bu alerjik reaksiyonlar ciddi seyredebilir.

Herhangi bir ciddi reaksiyon yasamaniz halinde doktorunuz PHESGORO tedavisini
durdurulabilir.

Enjeksiyon sirasinda ve sonrasinda dikkat etmeniz gereken enjeksiyonla iligkili reaksiyonlar
konusunda daha ayrmtili bilgi i¢in bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Doktorunuz ya da hemsireniz enjeksiyon sirasinda ve asagidaki zaman noktalarinda yan etkiler
bakimindan sizi izleyecektir:

Ik PHESGORO enjeksiyonundan 30 dakika sonra.

« Sonraki PHESGORO enjeksiyonundan 15 dakika sonra.

Herhangi bir ciddi reaksiyon yasamaniz halinde doktorunuz PHESGORO tedavisini
durdurulabilir.

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

PHESGORO diger kemoterapi ilaglar1 ile beraber verildiginde beyaz kan hiicrelerinin sayisi
diisebilir ve ates olusabilir. Eger sindirim kanalinizda iltihap varsa (6rnegin: agiz yaralar veya
ishal) siz bu yan etkinin goriilmesine daha yatkin olabilirsiniz. Ates birka¢ giinden daha uzun
sire devam ederse bu durum hastaliginizin kétiilestigi anlamina gelebilir ve bu durumda
doktorunuzla goriismelisiniz.

Ishal

PHESGORO tedavisi sirasinda siddetli ishal goriilebilir. Geng hastalar (<65 vyas) ile
karsilastirildiginda yash hastalarda (>65 yas) ishal riski daha yliksektir. Kanser tedaviniz
sirasinda  siddetli ishal yasarsaniz, doktorunuz bu duruma kars1 tedaviye baglayabilir.
Doktorunuz ishaliniz kontrol altina alinana kadar PHESGORO tedavinizi kesebilir.

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

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

PHESGORO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PHESGORO gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

o Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diislinliyorsaniz veya cocuk sahibi olmay1
planhiyorsaniz tedaviye baslamadan once bunu doktorunuza veya hemsirenize bildirmek



zorundasmiz. Sizi gebelik sirasinda PHESGORO kullaniminin siz ve bebeginiz agisindan
faydalar1 ve riskleri konusunda bilgilendireceklerdir.

« PHESGORO tedavisi sirasinda veya tedaviyi biraktiktan sonraki 7 ay i¢inde gebe kalirsaniz
doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

o« PHESGORO dogmamis c¢ocugunuza zarar verebilir. PHESGORO tedavisi sirasinda ve
tedaviyi durdurduktan sonraki 7 ay stireyle etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.
Sizin i¢in en uygun dogum kontrol yontemi konusunda doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PHESGORO ile tedavi sirasinda veya tedavi sonrasinda emzirip emziremeyeceginizi
doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

PHESGORO ara¢ ya da makine kullanma kapasitenizi etkileyebilir. Tedavi sirasinda bas
donmesi, tstime, titreme, ates veya Bolim 4’te anlatildigi gibi herhangi bir enjeksiyon
reaksiyonu veya alerjik reaksiyon gibi belirtiler yasarsaniz, bu belirtiler kaybolana kadar arag
veya makine kullanmayiniz.

PHESGORO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PHESGORO, her bir doz bagina 1 mmol'dan daha az sodyum (23 mg) igermektedir yani esasen
sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

3. PHESGORO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PHESGORO, hastanede veya klinikte, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan derinizin altina

(subkiitan enjeksiyon) enjekte edilecektir.

o Enjeksiyonlar her ii¢ haftada bir uygulanacaktir.

«  Once bir uylugunuza sonra diger uylugunuza enjeksiyon uygulanacaktir. Enjeksiyonu dnce
bir uyluga sonra digerine almaya devam edeceksiniz.

o Doktorunuz veya hemsireniz her enjeksiyonun yeni bir alana uygulandigini (6nceki
herhangi bir enjeksiyon yerinden en az 2,5 cm uzakta) ve derinin kizarik, morarmis, hassas
veya sert olmadigini kontrol edecektir.

« Diger ilaclar i¢in farkli enjeksiyon bolgeleri kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:



Tedavi baslangic (yiikleme dozu)

« PHESGORO 1200 mg/600 mg, 8 dakika igerisinde derinizin altina uygulanacaktir.
Doktorunuz ya da hemsireniz enjeksiyon sirasinda ve enjeksiyondan 30 dakika sonra yan
etkiler bakimindan sizi izleyecektir:

o Ayrica beraberinde kemoterapi ilaglariz da verilecektir.

IIk enjeksiyonun siddetli yan etkilere sebep olmamasi halinde uygulanacak olan sonraki
enjeksiyonlar (idame dozlari):

« PHESGORO 600 mg/600 mg, 5 dakika icerisinde derinizin altina uygulanacaktir.
Doktorunuz ya da hemsireniz enjeksiyon sirasinda ve enjeksiyondan 15 dakika sonra yan
etkiler bakimindan sizi izleyecektir.

o Ayrica beraberinde kemoterapi ilaglariniz da verilecektir.

» Size uygulanacak olan enjeksiyonlarin sayisi asagidaki kriterlere gore degisecektir:

o tedaviye yanitinizin nasil oldugu
o ameliyattan dnce mi yoksa ameliyattan sonra m1 yoksa yayilma gostermis olan
hastalik i¢in mi tedavi goriiyor oldugunuz

Yiikleme ve idame dozlarina iliskin daha ayrintil bilgiler i¢in béliim 5’°e bakiniz.

Kemoterapi dozuna iligskin daha fazla bilgi igin bu tirlinlerin kullanma talimatlarina bakiniz. Bu
ilaglar hakkinda sorulariniz varsa litfen doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve adolesanlarda kullanima:
PHESGORO’nun 18 yasin altindakilerde kullanimi, bu yas grubunda yeterli bilgi olmamasi
sebebiyle onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

65 yasin lizerindeki hastalarda igtah azalmasi, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kilo
kayb1, yorgunluk, tat alma kayb1 veya degisikligi, halsizlik, uyusma, agirlikli olarak ayaklari ve
bacaklar etkileyen karincalanma veya igne batmasi ve ishal gibi yan etkilerin goriilme olasilig1
65 yasin altindaki hastalara kiyasla daha yiiksektir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzun doz ayarlamasina gerek
yoktur. Fakat siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, PHESGORO bu hasta grubunda
calisiilmadigindan doz onerisi yapilmamaktadir.

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.

Eger PHESGORO 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PHESGORO kullandiysamz:

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

PHESGOROQO’yu kullanmay1 unutursaniz

PHESGORO almak tizere randevunuzu unutur veya kagirirsamz miimkiin olan en kisa siire
icinde yeni bir randevu aliniz. Iki ziyaret arasinda ne kadar zaman ge¢mis olduguna bagli olarak
doktorunuz size hangi PHESGORO dozunun uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
PHESGORO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugsmadan 6nce bu ilacin kullanimma son vermeyiniz. Her ii¢ haftada bir,
dogru zamanda tiim enjeksiyonlarin tavsiye edildigi sekilde uygulanmasi 6nemlidir. Bu diizenli
uygulama ilacinizin miimkiin oldugu kadar iyi etki gostermesini saglamaktadir.

Bu ilacin kullamimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemgirenize daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PHESGORO'nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PHESGORO'yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kalp sorunlari: normalden daha yavas veya daha hizli kalp atimi veya kalp ¢arpintisi,
okstirtik, nefes darlig1, bacaklarinizda veya kollarinizda sislik (6dem) gibi belirtiler

« Enjeksiyonla iliskili reaksiyonlar: Bunlar hafif veya daha siddetli olabilir ve kendini hasta
hissetme, ates, lislime, titreme, yorgunluk, bas agrisi, istahsizlik, eklem ve kas agrilar1 ve
sicak basmalar1 olabilir.

« Ishal: Bunlar hafif veya orta siddette olabilir ancak giince 7 kere veya daha fazla sulu
digkilama ile seyreden ¢ok siddetli veya uzun siireli olarak da goriilebilir.

« Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ya da miktarinda azalma (kan testinde goriiliir). Buna
ates eslik edebilir veya etmeyebilir.

« Alerjik reaksiyonlar: Bunlar yiiziiniiziin ve bogazinizin sismesini ve solunum giigliigiinii
kapsayabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise derhal doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilebilir.
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
« Sag dokiilmesi

« Sindirim yolu iltihaplanmasi (6rnegin: agiz yarasi)

« Kirmuz1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma; kan testinde goriiliir

. Kas giigsiizliigii

. Kabizlik

. Tat kayb1 veya tat alma duyusunda degisiklik

. Uyuyamama

. Temel olarak ayak,bacak ve elleri etkileyen zayiflik, uyusukluk, karmncalanma veya
batma hissi

« Burun kanamasi

« Mide yanmasi

o Kuru, kasintil1 ya da akneli cilt

- Enjeksiyon yerinde agri, deride kizarma (eritem) veya enjeksiyon bolgesinde morarma

. Beyaz veya kahverengi cizgilenmeler gibi renk degisiklikleri ya da tirnak renginde
degisme gibi tirnak sorunlari

. Kulak, burun veya bogazda enfeksiyona yol acabilen bogaz agrisi, kirmizi, agrili veya
akintili burun, grip benzeri belirtiler ve ateg

o Artmis gozyasi salgilanmasi

« Viicutta kollarda, bacaklarda ve belde agr1

« Keskin batan, zonklayici, donma veya yanma seklinde agri

« Hafif bir dokunus gibi normalde agriya sebep olmayan bir uyarana kars1 agr1 hissetme

. Denge veya koordinasyon kayb1

« Nefes almada giicliik
« Sicak veya soguk degisikliklerinde daha az hissetme

« Tirnak ve derinin birlestigi noktadaki tirnak yataginin iltihaplanmasi

« Kalbin sol ventrikiiliiniin islevinin belirtili veya belirtisiz bozuklugu

. Kalp kasinin zayifladigi ve bunun nefes almada zorluk olarak ortaya ¢ikabilecegi bir
durum

. Ates, iislime, bas agris1 ve nefes almada giicliik gibi hafiften siddetliye kadar degisen
cesitli belirtilere neden olabilen alerjik reaksiyon

Yaygin olmayan
o Kuru oksiiriik veya nefes darlig1 gibi gogiis sikayetleri (interstiyal akciger hastaliginin
(akcigerlerdeki hava keselerinin etrafindaki dokularin hasar gérmesi durumu) olast
belirtiler)
o Akciger etrafinda solunum giigliigiine yol acacak sekilde s1v1 birikmesi

Seyrek



Intravendz pertuzumab ile seyrek yan etkiler goriilmiistir, ancak PHESGORO ile
goriilmemistir: 6rnegin Timor Lizis Sendromu (kanser hiicrelerinin hizla 6ldiigi bir durum).
Tiimdr Lizis Sendromu belirtileri sunlari icerebilir:

- Bobrek sorunlari (belirtiler arasinda halsizlik, nefes darligi, yorgunluk ve zihin
karigikligi bulunur), kKalp sorunlari (belirtiler arasinda kalp garpintist veya kalp atis
hizinin artmasi ya da azalmasi, nébetler (sara krizleri), kusma veya ishal ve agiz, el veya
ayaklarda karincalanma bulunur.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz, doktoronuza eczaciniza veya
hemsirenize bildiriniz.

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

Yasadigimiz bazi yan etkiler meme kanserinizden kaynaklaniyor olabilir. Size PHESGORO,
kemoterapi ile ayni 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 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. PHESGORO’nun saklanmasi

PHESGORO, hastanede veya klinikte saglik profesyonelleri tarafindan saklanacaktir.
« Buzdolabinda saklaymiz (2-8 °C).
« Dondurmayiniz.
« Flakonu 1siktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.
« Flakon agildiktan sonra ¢ozeltiyi derhal kullaniniz.
« Sivida herhangi bir pargacik veya renkte bir degisim fark ederseniz ilaci kullanmayiniz.

PHESGORO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHESGORO ‘yu kullanmayiniz.

PHESGORO piyasada iki formda mevcuttur. Bunlar yiikleme ve idame dozudur.
Yiikleme dozu: Her bir 15 mL c¢ozelti iceren flakon 1200 mg pertuzumab ve 600 mg
trastuzumab i¢ermektedir.

Idame dozu: Her bir 10 mL ¢ozelti iceren flakon 600 mg pertuzumab ve 600 mg trastuzumab
icermektedir.


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

Bu Kullanma Talimati yiikleme dozuna aittir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PHESGORO ’yu kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Uniq Istanbul,

Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretim Yeri:
F.Hoffmann-La Roche Ltd
Wurmisweg 4303
Kaiseraugst, {svigre

Bu kullanma talimat; ...... tarihinde onaylanmustir.



