KULLANMA TALIMATI

YONDELIS 1 mg IV konsantre infiizyonluk ¢ozelti icin toz

Steril - Sitotoksik

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her flakon 1 mg trabektedin igerir.
Yardimci maddeler: Potasyum dihidrojen fosfat, siikroz, fosforik asit (pH ayarlamasi igin),
potasyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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 bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W

YONDELIS nedir ve ne icin kullanilir?

YONDELIS'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
YONDELIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

YONDELIS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

YONDELIS nedir ve ne icin kullanilir?

YONDELIS, etkin madde olarak 1 mg trabektedin igerir ve damar i¢ine uygulanarak
kullanilan ¢6zelti i¢in tozdur. Tozun rengi beyazdan gri beyaza kadar degisir ve cam sisede
sunulmaktadir. Her kutunun i¢inde bir flakon bulunmaktadir.

YONDELIS, tiimor hiicrelerinin cogalmasini 6nleyerek etki eden bir kanser ilacidir.
YONDELIS, tiimoriin olustugu bolgede yayilim gdsteren ve viicudun uzak bdlgelerine
sigramig (metastaz yapmis) yumusak doku sarkomu adi verilen tiimoér grubundan
leiyomiyosarkom (diiz kas hiicrelerinden kaynaklanan kotii huylu tiimor) ve liposarkomlu
(yag hiicresinden kaynaklanan kotli huylu tiimdr) hastalarda daha oncesinde yeterli doz ve
siireyle doksorubisin ve ifosfamid etken maddelerini igeren kanser ilaglariyla tedavi
(kemoterapi rejimleri) uygulanmis hastalarda hastaligin ilerlemesi halinde kurtarma
tedavisinde kullanilir.

Yumusak doku sarkomu, kaslar, yag dokusu ve kikirdak veya damarlar gibi yumusak
dokularda baslayan kotii huylu bir hastaliktir.




2. YONDELIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

YONDELIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Trabektedine veya YONDELIS’in i¢erdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
var ise (yardimc1 maddeler listesine bakiniz),

e Herhangi bir ciddi enfeksiyonunuz var ise,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Size sar1 humma asis1 yapilacak ise.

YONDELIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
YONDELIS’i kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Agir karaciger, kalp veya bobrek hasariniz varsa, YONDELIS veya pegile lipozomal
doksorubisin (PLD) (kemoterapide kullanilan bagka bir ilag) ile kombinasyonu
kullanilmamalidir. YONDELIS ile tedaviye baglamadan once asagidakilerden herhangi birini
bildiginizi veya siiphelendiginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildirin:

e Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa

e Kalp probleminiz veya kalp problemi 6ykiiniiz varsa

e Sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) normalin altindaysa

e Gegmiste yiiksek doz antrasiklin tedavisi aldiysaniz.

Asagidaki durumlardan herhangi birisi gelisecek olursa hemen tibbi yardim aliniz:

e YONDELIS karaciger ve kaninizi etkileyen yan etkilere yol acabilecegi i¢in ates gelisirse.

e Bulanti Onleyici ilaglara ragmen hala kendinizi hasta hissediyor, kusuyor veya sivi
icemiyorsaniz ve dolayisiyla daha az idrar ¢ikariyorsaniz.

e Kas dokunuzun yikilmasina dair bir isaret olabilecek siddetli kas agriniz veya kaslarinizda
giicsiizliik varsa (kaslarda hasar olusumu, boliim 4’e bakiniz).

e YONDELIS size uygulanmaktayken damar disina bir sizma olursa, uygulamanin yapildigi
bolgenin ¢evresindeki doku hiicrelerinin, cerrahi girisim gerektirecek sekilde hasar ve
oliimiine yol agabilir (doku nekrozu, boliim 4’e bakiniz).

e Eger bir alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) gegirirseniz. Boyle bir durumun belirtileri sunlar
olabilir; ates, nefes almada giigliik, deride kizariklik ya da deri dokiintiileri, bulant1 ya da
kusma (bkz. Boliim 4).

e Eger olasi bayilma hissi, bag donmesi ya da susuzluk (diisiik tansiyon) ile birlikte
aciklanamayan kismi ya da genel sislik (6dem) oldugunun farkina varirsaniz. Bu
dokularinizda agir1 s1vi birikimi sonucu ortaya ¢ikan bir durumun (kapiler kagis sendromu)
isareti olabilir ve doktorunuz tarafindan acil miidahale gerektirebilir.

Cocuklar ve ergenler

18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenlilik ve etkililik heniiz ¢alisilmadigi i¢in bu
yas grubunda YONDELIS kullanilmamalidir.

YONDELIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Karacigere zarar verebilecegi i¢cin YONDELIS ile tedavi sirasinda alkol tiiketiminden
kacinilmalidir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
YONDELIS gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi

diisiiniiyorsaniz, ya da bir gebelik planliyorsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar YONDELIS’1 kullanirken ve tedavi bitiminden 8
ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol 6nlemi almalidir.

Eger gebelik gerceklesirse doktorunuza hemen bildirmelisiniz ve YONDELIS genetik hasar
yapabilecegi i¢in genetik danigmanlik onerilir.

Ureme Yetenegi/Fertilite

Ureme ¢agindaki erkekler YONDELIS’i kullanirken ve tedavi bitiminden 5 ay sonrasina kadar
etkili bir dogum kontrol 6nlemi almalidir.

YONDELIS ile tedaviye bagli geri doniisiimsiiz kisirlik riski nedeniyle, hastalar yumurta ve
sperm muhafazasi konusunda tavsiye almalidir.

Tedaviden sonra ¢ocuk sahibi olmak isteyen hastalar da genetik danigmanlik almalidir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Emziren hastalara YONDELIS verilmemelidir. Dolayisiyla tedaviye baslamadan once
emzirmeyi birakmalisiniz ve doktorunuz giivenli oldugunu onaylayana kadar tekrar emzirmeye
baslamamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

YONDELIS ile tedavi sirasinda kendinizi yorgun hissedebilirsiniz ve gii¢ kaybi olabilir. Bu
yan etkilerden herhangi birini gegiriyorsaniz arag, alet veya makine kullanmayiniz.

YONDELIS’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ila¢ her sisede 1 mmol’den (39 mg) daha az olmak iizere potasyum icermektedir ve
dolayistyla temelde “potasyum igermedigi” kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ilag almay1 planliyorsaniz, altyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz.



Sart humma agis1 yapilacak ise YONDELIS’i kullanmamalisiniz ve canli viriis pargaciklari
iceren bir as1 olacaksaniz YONDELIS’1 kullanmamaniz tavsiye edilir. YONDELIS ile birlikte
verilecek olursa sara hastaligi (epilepsi) tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan fenitoin igeren
ilaglarin etkisi azalabilir ve dolayisiyla birlikte kullanim1 6nerilmez.

Baska ilaglar kullaniyorsaniz, YONDELIS’in etkisi degisebilecegi i¢in yakindan takip
edilmeniz gerekebilir:

e YONDELIS’in etkisini azaltabilecek ilaglar: Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlar igin
kullanilan bir antibiyotik), fenobarbital (sara hastalig1 (epilepsi) tedavisinde kullanilan bir
ilag) ve sar1 kantaron otu olarak bilinen St. John’s Wort bitkisi (Hypericum perforatum,
depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilac).

e YONDELIS’in etkisini arttirabilecek ilaglar: Ketokonazol veya flukonazol (mantar
hastaliklari i¢in kullanilir), ritonavir (AIDS etkeni HIV enfeksiyonu i¢in), klaritromisin
(bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan bir antibiyotik), aprepitant (bulant1 ve kusmay1
onleyen ilag), siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) ve verapamil (yiiksek
kan basinc1 ve kalple iliskili durumlar i¢in kullanilan bir ilag) gibi.

Sonug¢ olarak, eger mimkiinse YONDELIS’in bu ilaglarin herhangi biriyle birlikte
kullanilmasindan kaginilmalidir.

YONDELIS veya YONDELIS+PLD kombinasyon tedavisi almakta iken karaciger veya
kaslariiza hasar (rabdomiyoliz) verebilecek, 6rnegin kolesterolii diistirmek ve kardiyovaskiiler
hastalig1 6nlemek i¢in kullanilan statin grubu adi verilen ilaglar aliyorsaniz, bu ilaglarla birlikte
YONDELIS’1 kullandiginizda hasar riski artacagindan dolayr yakindan takip edilmeniz
gerekebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YONDELIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

YONDELIS size kemoterapi konusunda deneyimli doktorun gézetiminde verilir. YONDELIS
uzman onkolog veya hiicre 6ldiiriicii 6zelligi olan ilaglarin uygulanmasinda uzmanlagmis diger
saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

Yumusak doku sarkomunun tedavisi igin kullanilan alisildik dozu 1,5 mg/m? viicut yiizey
alanidir. Tedavi donemi sirasinda doktorunuz sizi dikkatle takip edecektir ve size verecegi en
uygun doza karar verecektir.

PLD’nin 30 mg/m? viicut yiizey alan1 uygulanmasindan sonra, over kanserinin tedavisi i¢in
kullanilan alisildik doz 1,1 mg/m? viicut yiizey alamdir.

Size verilmeden 6nce YONDELIS hazirlanir, seyreltilir ve daha sonra intravendz kullanim i¢in
damlalikli torbaya konur. YONDELIS in verildigi her kiirde ¢ozeltinin kaniniza verilme stiresi
yaklasik 24 saat alacaktir.



Damara ilacin uygulanmasi sirasinda uygulama yerindeki tahrisi Onlemek amactyla
YONDELIS’in size boyun, gogiis veya kasik bolgesindeki biiylik bir toplardamar iizerinden
verilmesi tavsiye edilir.

YONDELIS ile tedavi sirasinda karacigerinizi korumak ve kendinizi hasta hissetmenizi, bulanti
ve kusmay1 azaltmak i¢in dncesinde ve gerektigi siirece size bir diger ilag verilecektir.

Damar i¢ine yapilan bu uygulama size 3 haftada bir verilir (3 haftalik kiirler halinde). Ancak
doktorunuz, size en uygun dozu verebilmek amaciyla, bazen uygulama zamanini erteleyebilir.

Tedavi doneminin uzunlugu, sizin gosterdiginiz gelismeye ve kendinizi ne kadar iyi
hissettiginize bagl olacaktir. Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz sdyleyecektir. Bu
ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Saglik personeline yonelik iliskili bilgiler, kullanim talimatinin sonundaki bdliimde yer
almaktadir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuk hastalarda YONDELIS’in giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmadigindan,
YONDELIS 18 yas alt1 cocuk ya da ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Yaslh hastalarda yapilmis 6zel calismalar yoktur. Genel olarak bilesik gilivenlilik analizinde
1164 hastanin % 20’si 65 yas iizeriydi. Dolayisiyla sadece yas kriterine dayanarak doz
ayarlamasi yapilmasi dnerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalarda 6nerilen rejimle yapilmis ¢alisma yoktur.
Bu nedenle karaciger bozuklugu bulunan hastalarda daha diisiik bir dozla baslamay1 6nermek
icin veri yoktur. Ancak sistemik maruziyet muhtemelen arttig1 i¢in ve karaciger toksisitesi riski
artabilecegi i¢in bu hastalara 6zel bir dikkat gosterilmesi tavsiye edilir ve doz ayarlanmasi
gerekebilir. Yiiksek bilirubin diizeyi bulunan hastalar YONDELIS’le tedavi edilmemelidir.

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi bulunan (kreatinin klirensi monoterapi i¢in <30 ml/dakika,
kombinasyon tedavisi i¢in <60 mL/dakika) hastalarin dahil edildigi ¢aligmalar yapilmamistir
ve bu nedenle bu hasta popiilasyonunda YONDELIS kullanilmamalidir. Trabektedinin
farmakokinetik ozellikleri dikkate alindiginda, hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi
bulunan hastalarda doz ayarlanmasina gerek duyulmaz.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla YONDELIS kullandiysaniz:
YONDELIS size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmaniz gereken fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur.

YONDELIS’i kullanmay1 unutursaniz:
YONDELIS size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmay:
unutma ihtimaliniz yoktur.

YONDELIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizin siiresi sizin iyilesmenize ve kendinizi nasil hissettiginize baglidir. Tedavinizin ne
kadar siirecegini doktorunuz  sOyleyecektir. Tedavinizi doktorunuza danismadan
sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste goriilmese de tiim ilaglar gibi, YONDELIS veya YONDELIS’in PLD ile
kombinasyonu yan etkilere sebep olabilir.

Asagidaki yan etkilerin ne oldugu konusunda emin degilseniz size bunlar1 daha ayrintili
anlatmasi i¢in doktorunuza sormalisiniz.

Cok yaygin : 10 hastanin en az ’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.

Cok vaygin

e Sariliga sebep olabilen sar1 bir madde olan bilirubin seviyesinin kanda artmasi (deride,

viicudun agiz i¢i gibi mukoz membran adi verilen parlak yiizeylerinde ve gozlerde

sararma)

Kandaki bozukluklari tespit etmek i¢in doktorunuz diizenli kan testi isteyecektir.

Kanda albumin azalmasi (hipoalbuminemi)

Kanda keratin ve keratin fosfokinaz (kandaki bir enzim) seviyesinde artis

Karaciger enzimlerinde ylikselmeler goriilebilir (Alkalen fosfataz, alanine

aminotransferaz, aspartat aminotransferaz)

Yorgunluk

Halsizlik

Nefes almakta zorluk (dispne) ve dksiirme

Sirtta agr

Viicutta fazla sivi1 (6dem)

Viicutta kolay morluklar olugmasi

Test sonuglarinda 16kosit (bagisiklik sisteminde gorevli beyaz kan hiicreleri) ve alt tiirti

olan notrofillerde (yine bagisiklik sisteminde gorevli 6zellesmis beyaz kan hiicreleri)

azalma (sirastyla lokopeni, ndtropeni)

e Kanda pihtilagsma gdrevini yiiriiten hiicreler, kan pulcuklarinda azalma (trombositopeni)

e Test sonuglarinda kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

e Mikrobik hastaliklara (enfeksiyon) karsi egilim ve mikrobik hastaliklara bagh
atesinizde yiikselme



e Notropenik enfeksiyon (mikrobik hastalik ile kandaki bir beyaz kan hiicresi tiirevi olan
noétrofillerin azliginin bir arada olma durumu)

Bu belirtilerden herhangi biri olusursa, derhal tibbi tedavi almaniz gerekebilir.

Istahta azalma, hasta hissetme (bulant1) veya kusma, karinda agri, diyare veya kabizlik
goriilebilir. Bulant1 6nleyici ilaglara ragmen bulant1 hissi, kusma veya s1vi alamama ve buna
bagli daha az idrar ¢ikarma yasarsaniz, derhal tibbi yardim almaniz gerekebilir. Bas agrisi
yasayabilirsiniz.

YONDELIS PLD ile birlikte kullanildiginda, agizda iltihabi agiz yaralarina (stomatit) ve
agrili ilserlere sebep olan agiz icinde kizarmis sisliSe ya da mide-bagirsak kanalinin
iltihaplanmasina sebep olan mukozal iltihaplanmaya sahip olabilirsiniz.

YONDELIS ile PLD alan over kanserli hastalarda ayrica el-ayak sendromu goriilebilir. Bu,
daha sonradan sis ve morumsu olan avug i¢lerindeki, parmaklardaki ve ayak tabanlarindaki
derinin kizarmasi olarak ortaya ¢ikar. Lezyonlar ya kurur ve derisi dokiiliir ya da su toplayip
iilserlesebilir.

Yaygin

Eger bagisiklik sisteminiz olduk¢a zayiflamigsa, kan enfeksiyonlari (sepsis) goriilebilir. Eger
atesiniz ¢ikarsa hemen medikal destek almaniz tavsiye edilir.

Febril nétropeni (ates ile kandaki bir beyaz kan hiicresi tiirevi olan nétrofillerin azliginin bir
arada olma durumu) goriilebilir.

Kaslarinizda agr1 (miyalji) hissedebilirsiniz. Ayrica, kas agrisi, zayiflik ve uyusmayla
sonuglanabilen sinir hasar1 olabilir. Yaygin sisme veya el ve ayaklarinizda sisme ve
derinizde tiiylerin diken diken olmasi gibi hisler deneyimleyebilirsiniz.

Enjeksiyon bolgesinde bir reaksiyon olabilir.  YONDELIS size damarlarinizdan
uygulanirken damar digina sizabilir ve uygulamanin yapildigi bolgenin ¢evresindeki doku
hiicrelerinin, cerrahi girisim gerektirecek sekilde hasar ve Oliimiine yol acabilir (doku
nekrozu, boliim 2’ye de bakiniz).

Alerjik reaksiyonlara sahip olabilirsiniz. Bu durumda, ates, nefes almada giicliik, kizariklik
ya da ciltte kizarma ya da bir dokiintii, hasta hissetme (bulanti) ya da hasta olma (kusma)
deneyimleyebilirsiniz.

YONDELIS, PLD ile kombinasyon seklinde uygulandigi zaman, bayilma olarak da
adlandirilan (senkop) goriilebilir. Buna ek olarak, gdgsiiniizde kalbinizin daha sert veya hizli
attigimi (palpitasyon) hissedebilirsiniz, ventrikiillerde (kalbin temel pompalama hazneleri)
gligsiizliik (sol ventrikiiler disfonksiyon) veya akciger arterlerinde ani bir tikanma (akciger
embolisi) goriilebilir.

Viicuttan sivi kaybi, kilo kaybi, sindirim rahatsizligt ve tat almada bozukluk
deneyimleyebilirsiniz.

Saclariniz dokiilebilir (alopesi).

Kan basincinda diisme ve ates basmasi veya deri dokiintiileri deneyimleyebilirsiniz.
YONDELIS ile PLD alan over kanserli hastalarda ileri deri pigmentasyonu goriilebilir.
Eklemlerde agr1 hissedebilirsiniz.

Uyku problemleri yasayabilirsiniz.

Kanda potasyum azalmasi(hipokalemi) goriilebilir.

Gama-glutamil transferaz (kanda 6zellikle karaciger i¢in bir belirte¢ olan bir enzim) artisi
gortilebilir.

Sersemlik yasayabilirsiniz.



e Elve ayaklarda gii¢stizliik, agr1, uyusma gibi periferik sensoryel (duyusal) néropati belirtileri
ortaya cikabilir.

Yaygin olmayan

e Kas sizis1 ve agrisi, gerginlik ve kas giigsiizliigii hissedebilirsiniz. Ayrica, idrar renginde
koyulagsma da deneyimleyebilirsiniz. Tiim bu tanimlar kaslarinizda bir hasarin gostergesi
olabilir (rabdomiyoliz).

e Doktorunuz kas hasarini (rabdomiyoliz) dnlemek amaciyla bazi durumlarda kan testleri
isteyebilir. Baz1 ¢ok ciddi durumlarda, bu bobrek yetmezligine sebep olabilir. Eger ciddi kas
agris1 ya da gii¢siizliigii deneyimlerseniz, derhal medikal destek almaniz gerekebilir.

e Nefes almada giicliik, diizensiz kalp atislari, az idrar ¢ikarma, zihinsel/ruhsal durumunuzda
ani degismeler, ciltte benekli alanlar, normal dis1 laboratuvar test sonuglariyla (kan
pulcuklar1 sayisinda azalma) birlikte ¢ok diisiik kan basinci, gibi durumlar ortaya ¢ikabilir.
Bu kan enfeksiyonu sonrasi gelisen hayati tehdit edici bir durumun (septik sok) gostergesi
olabileceginden bu semptomlarin veya belirtilerin birine sahipseniz, derhal tibbi tedavi
almaniz gerekebilir.

o Akcigerlerde sismeye (pulmoner 6dem) bagli anormal s1vi birikimi deneyimleyebilirsiniz.

e Olas1 bayilma hissi, bag donmesi ya da susuzluk (diisiik tansiyon) ile birlikte agiklanamayan
kismi ya da genel sislik (6dem) oldugunun farkina varabilirsiniz. Bu dokularinizda asir1 sivi
birikimi sonucu ortaya ¢ikan bir durumun (kapiler kacis sendromu) isareti olabilir. Eger bu
semptomlarin veya belirtilerin birine sahipseniz, derhal tibbi tedavi almaniz gerekebilir.

e Size verilirken, YONDELIS inflizyonunun damarlanizin digina sizdigini (ekstravazasyon)
fark edebilirsiniz. Daha sonra, enjeksiyon yerinde bazi1 kizarikliklar, sisme, kasinti ve
rahatsizlik fark edebilirsiniz. Eger bu semptomlarin veya belirtilerin birine sahipseniz, derhal
hemsirenize veya doktorunuza sdyleyiniz.

Boyle bir durum, uygulamanin yapildigi bolgenin g¢evresindeki doku hiicrelerinin, cerrahi
girisim gerektirecek diizeyde hasar ve dliimiine yol agabilir (doku nekrozu).

Damar disina ila¢ sizmasi belirtilerinden bazilari, olustuktan birka¢ saat sonrasina kadar
goriiniir durumda olmayabilir. Uygulama yeri {izerinde kabarciklar, soyulma ve ciltte
koyulasma olusabilir. Doku hasarinin tam bir sekilde ortaya ¢ikmasinin birka¢ giin almasi da
miimkiindiir. Ac¢iklanan bu belirtilerden herhangi biri olusursa, derhal tibbi tedavi almaniz
gerekebilir.

Seyrek
o C(iltte ve gozlerde sararma (sarilik), karnin sag iist kisminda agr1, bulanti, kusma, kendini iyi

hissetmeme, konsantrasyon bozukluklari, bulunulan duruma adapte olamama ya da zihinsel
karmasa, uykulu hal. Bu belirtiler, karacigerin normal islevlerini yerine getiremediginin
gostergeleri olabilir. Boyle bir durumda derhal tibbi tedavi almaniz gerekebilir.

Eger yan etkilerden herhangi birisi kotiilesecek olursa veya bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen 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



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

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. YONDELIS’in saklanmasi

YONDELIS'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Hazirlanan ve seyreltilen ¢ozeltilerin stabilitesi hakkindaki bilgi tibbi ve saglik personeli igin
hazirlanan bdliimde yer almaktadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutunun iizerinde ve sisenin etiketindeki son kullanim tarihinden sonra YONDELIS'i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Seyreltilen ya da seyreltilerek hazirlanmis olan ¢ozeltide herhangi bir goriiniir partikiil fark
ederseniz bu tibbi {iriinii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YONDELIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: Onko Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze OSB2 Mah. 1700. Sok. No:1703/2 Cayirova/Kocaeli
Tel: 0850 250 66 56
Uretim Yeri: Baxter Oncology GmbH - Halle Westfalen/Almanya

Bu kullanma talimati en son ../../.... tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanma talimat: - ilacin hazirlanmasi ve imha edilmesi

Sitotoksik tibbi tirtinlerin uygun sekilde hazirlanmasi ve imha edilmesi i¢in gerekli yontemler
izlenmelidir. Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, sitotoksik tibbi {iriinler icin
yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

YONDELIS’i hazirlama ve seyreltme veya PLD ile kombinasyonu i¢in dogru teknikler
konusunda egitim almis olmalisiniz ve hazirlama ve seyreltme sirasinda maske, koruyucu
gozliikk ve eldiveni iceren uygun koruyucu kiyafetler giymelisiniz. Kazara ilagla temas eden
deri, mukoz membranlar ve g6z bol miktarda suyla yikanmalidir. Gebeyseniz bu ilagla
caligmamalisiniz.

Intravendz ¢ozeltinin hazirlanmasi
YONDELIS inflizyondan once sulandirilmali ve daha sonra seyreltilmelidir (b6liim 3’e de
bakiniz). Uygun aseptik teknik kullaniimalidir.

YONDELIS seyrelticinin disinda, farkli olarak ayni inflizyon i¢inde baska ilaclarla birlikte
karisim olarak uygulanmamalidir. YONDELIS ile tip I cam siseler, polivinilkloriir (PVC) ve
polietilen (PE) torbalar ve tiipler, poliizopren rezervuarlar ve titanyum kapl vaskiiler erisim
sistemleri arasinda gec¢imsizlik gézlenmemistir.

PLD ile kombine kullanimda, intravenéz hat PLD uygulamasi1 sonrasinda ve YONDELIS
uygulamasi 6ncesinde 50 mg/ml (% 5) glukoz infiizyon ¢ozeltisi ile iyice yikanmalidir. Bu hat
yikama islemi i¢in 50 mg/ml (% 5) glukoz inflizyon c¢ozeltisinden bagka bir seyrelticinin
kullanimi, PLD’nin ¢dkelmesine neden olabilir (6zel kullanim talimatlari i¢in ayrica PLD Kisa
Uriin Bilgisi’ne bakiniz).

Sulandirma icin talimatlar

YONDELIS 1 mg: Enjeksiyon igin sise icine 20 ml steril su enjekte ediniz.

Sise icine dogru miktarda steril suyu enjekte etmek amaciyla enjektor kullanilir. Siseyi tam
cozlinme saglanana kadar sallayiiz. Hazirlanan ¢6zelti, goriiniir pargacik icermeyen, berrak,
renksiz veya hafif sar1 renkli bir ¢ozeltidir.

Hazirlanan ¢ozelti 0,05 mg/ml trabektedin icerir. Daha fazla seyreltmeye gerek vardir ve tek
kullanimliktir.

Seyreltme icin talimatlar

Hazirlanan ¢ozeltiyi inflizyon i¢in 9 mg/ml sodyum kloriir (% 0,9) inflizyon sc¢ozeltisi veya 50
mg/ml glukoz (% 5) infiizyon ¢ozeltisi ile seyreltiniz. Ihtiyag duyulan hacim su sekilde
hesaplayiniz:

Hacim (ml)=VYA (m?) x kisisel doz (mg/m?)
0,05 mg/ml

VY A= Viicut Yiizey Alani
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Siseden uygun miktarda ¢6zelti aliniz. Uygulama santral vendz yoldan yapilacaksa, flakondan
uygun miktarda sulandirilmis ¢ozelti alinir ve trabektedinin konsantrasyonu <0,030 mg/ml
olacak sekilde 50 ml ya da daha fazla seyreltici [9 mg/ml sodyum klortir infiizyon ¢ozeltisi (%
0,9) veya 50 mg/ml glukoz (% 5) inflizyon ¢6zeltisi] i¢eren infiizyon torbasina eklenir.

Eger santral vendz yoldan girisim miimkiin degilse ve periferik venéz hattin kullanilmasi
gerekiyorsa hazirlanan ¢ozeltiyi >1000 ml seyreltici [9 mg/ml sodyum kloriir inflizyon ¢6zeltisi
(% 0,9) veya 50 mg/ml glukoz (% 5) infiizyon ¢0zeltisi] igeren infiizyon torbasina ekleyiniz.
Parenteral c¢ozeltiyi uygulamadan Once goriinebilir pargaciklarin tespiti i¢in ¢iplak gozle
inceleyiniz. Bir kere infiizyon hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Cozeltilerin gecerli olan stabiliteleri:

Hazirlanmis ¢ozelti:

Hazirlandiktan sonra 30 saat boyunca 25°C’ye kadar stabilitesi bulunmaktadir.

Mikrobiyolojik bakis agisindan, hazirlanan ¢ozelti hemen seyreltilmeli ve kullanilmalidir.
Seyreltilmeyecek ve hemen kullanilmayacak olursa hazirlanmig iiriiniin kullanilmasindan
onceki gecerli saklama siiresi ve kosullari kullanicinin sorumlulugundadir ve hazirlama
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosulda ger¢eklesmedigi takdirde normal olarak 2°C-8°C’de
24 saatten daha uzun olmayacaktir.

Seyreltilmis ¢ozelti:
Seyreltmeden sonra 30 saat boyunca 25°C’ye kadar stabilitesi bulunmaktadir.
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