KULLANMA TALIMATI

YERVOY 200 mg/40 mL 1V inflzyonluk ¢ozelti konsantresi iceren flakon
Damar yoluyla kullanihir
Steril

e Etkin madde: Her mL’de 5 mg ipilimumab
40 mL’lik bir flakon 200 mg ipilimumab icerir.

o  Yardimct maddeler: tris-hidroklorur, sodyum kloriir, mannitol (E421), pentetik asit,
polisorbat 80, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk sudur.

V¥V Bu ilag 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 ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

YERVOY nedir ve ne icin kullanilir?

YERVOY’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
YERVOY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

YERVOY’un saklanmasi

SR WD

Bashklar1 yer almaktadir.

1. YERVOY nedir ve ne i¢in kullanilir?

YERVOY, bagisiklik hiicrelerinizle kanser hiicrelerine saldirmak ve onlar1 yok etmek igin
bagisiklik sisteminize (immiin sistem) yardimci olan bir protein olan ipilimumab etkin

maddesini igerir.

YERVOY infuzyonluk ¢ozelti konsantresi iceren flakon, hafif (az miktarda) partikdl icerebilen,
berrak ila hafif opak renksiz ila agik sar1 bir sividir.

YERVOY i¢inde 10 mL’lik ya da 40 mL’lik 1 flakon igeren ambalajlarda sunulmaktadir.



YERVOY, yetiskinlerde kanser hastaligi daha dnceki tedaviye yanit vermemisse veya yanit
vermeyi durdurmussa, ¢ikarilamayan; ilerlemis ve yayilmis (metastatik) melanomanin (bir cilt
kanseri tipi) tedavisinde kullanilmaktadir.

YERVOY erigkinlerde nivolumab ile birlikte;
e {leri evre bdbrek hiicreli karsinomu (ileri evre bobrek kanseri)
e llerlemis ve yayilmis (metastatik) melanomayi (bir cilt kanseri tipi)
e Cerrahi ameliyat ile ¢ikarilamayan malign plevral mezotelyomasi olan yetiskin
hastalarin birinci basamak tedavisinde kullanilmaktadir.

YERVOY, nivolumab ve 2 kiir platin bazli kemoterapi ile kombinasyon halinde, EGFR
mutasyonu veya ALK translokasyonu bulunmayan metastatik (diger organlara sigrayan) kiigiik
hiicreli dis1 akciger kanserli ECOG performans skoru 0-1 olan yetiskin hastalarin birinci
basamak tedavisinde kullanilmaktadir.

YERVOY nivolumab ile birlikte verilebileceginden bu ilacin kullanma talimatint da okumaniz
onemlidir. Eger nivolumab hakkinda herhangi bir sorunuz varsa liitfen doktorunuza sorunuz.

2.  YERVOY’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

YERVOY’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, ipilimumaba veya YERVOY ’un i¢erigindeki herhangi bir yardimec1 maddeye kars1
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa veya bundan emin degilseniz, doktorunuzla
konusunuz.

— 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

YERVOY’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

= Kalbinizle ilgili problemler, 6rnegin ritim veya kalp atim hizinda degisiklik veya
anormal kalp ritmi.

» Kanama veya bagirsak delinmesine kadar ilerleyebilen bagirsak iltihabi (kolit). Kolit
belirti ve isaretleri, ishal (sulu, gevsek veya yumusak diski), normale gore bagirsak
hareketlerinin artmasi, digskida kan veya koyu renkli digki, karin bolgesinde agr1 veya
hassasiyeti icerebilir,

= Nefes almada giclik veya oksirik gibi akciger problemleri. Bunlar akcigerlerde
iltihaplanma belirtisi olabilir (pndmonit veya interstisyel akciger hastalig1).

= Karaciger yetmezligine sebep olabilen karaciger iltihab1 (hepatit). Hepatit belirti ve
isaretleri; gozde ve ciltte sararma (sarilik), midenin sag tarafinda agri1 ve yorgunlugu
icerebilir,

= Ciddi deri reaksiyonuna sebep olabilen deri iltihab: (toksik epidermal nekroliz,
Stevens-Johnson sendromu ve Eozinofili ve Sistemik Semptomlarin Eslik Ettigi Ilac
Reaksiyonlar1 (DRESS) olarak bilinir). Ciddi deri reaksiyonu belirti ve isaretleri;
kasintili veya kasintisiz deri dokiintiisii, deride soyulma, deri kurulugu, ates, yorgunluk,
ylizde ve lenf bezlerinde sislik, eozinofillerde (bir beyaz kan hiicresi tiirii) artis,
karaciger, bobrek veya akcigerde etkiler. DRESS adi verilen reaksiyonun aldiginiz son
dozdan haftalar veya aylar sonra gelisebilecegi unutulmamalidir.

» Paralize neden olabilen sinir iltihabi. Sinir problemlerinin belirtileri; kas zayifligi,
ellerde veya ayaklarda uyusukluk veya karincalanma, biling kayb1 veya uyanmada
zorlanmays1 igerebilir,



= Bobrek iltihaplanmaniz veya probleminiz varsa. Belirti ve isaretler anormal bobrek
fonksiyon testlerini veya azalan idrar hacmini icerebilir.

* Bezlerin ¢aligmasini etkileyebilen ozellikte, hormon Ureten bezlerde (6zellikle
hipofiz, adrenal ve tiroit bezleri) iltihaplanma. Bezlerin diizgiin ¢alismamasina
iliskin belirti ve isaretler; bas agrilari, bulanik veya ¢ift gorme, yorgunluk, azalan cinsel
istek, davranig degisikliklerini igerebilir,

= Tip 1 Seker hastahig1 (diyabet), seker hastahigindan dolay: kanda asit bulunmasi
(diabetik ketoasidozis).

» Kaslarda iltihap 6rnegin miyokardit (kalp kasi iltihab1), miyozit (kas iltihabi) ve
rabdomiyoliz (kaslarda ve eklemlerde sertlik, kas spazmlar1). Belirti ve bulgular
arasinda kaslarda agri, sertlik, giicsiizliik, goglis agrisi1 veya siddetli bitkinlik yer alir.

» Goziltihab. Gozde kizariklik veya agri, gorme problemleri, bulanik gérme veya gegici
gorme kaybini igerebilir.

» Bagisiklik sistemimizin normalde enfeksiyonla miicadele eden histiyosit ve lenfosit adl1
hiicrelerden ¢ok fazla iirettigi nadir bir hastalik (Hemofagositik Lenfohistiyositoz).
Belirtiler arasinda karaciger ve/veya dalak bliylimesi, deri dokiintiisii, lenf
diigtimlerinde sisme, solunum sorunlari, kolay morarma, bobrekle ilgili anormallikler
ve kalp sorunlar1 vardir.

= Organ nakli reddi.

Bu belirti veya bulgulardan herhangi birisini gorlrseniz veya bu belirti veya semptomlar
kotiilesiyorsa, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz. Belirtilerinizi diger ilaclarla tedavi
etmeye ¢calismayimiz. Doktorunuz, daha siddetli komplikasyonlar1 engellemek ve belirtilerinizi
azaltmak amaciyla size baska ilaglar verebilir, bir sonraki YERVOY dozunu kesebilir veya
YERVOY tedavisini tamamiyla durdurabilir.

Bu belirti ve bulgularin bazen gecikmeli meydana geldigi ve son dozdan haftalar veya aylar
sonra goriilebildigi unutulmamalidir. Tedaviden 6nce doktorunuz genel saglik durumunuzu
kontrol edecektir. Tedavi sirasinda size kan tahlilleri de yapilacaktir.

YERVOY u kullanmadan 6nce asagidaki durumlar1 doktorunuz ile paylasiniz;

e Hepatit B (HBV) veya hepatit C (HCV) dahil kronik viral karaciger enfeksiyonunuz
varsa veya ge¢miste bu enfeksiyona yakalandiysaniz;

e Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu veya edinilmis immiin yetmezlik
sendromunuz (AIDS) varsa;

e Bir otoimmiin hastali@iniz varsa (viicudun kendi hiicrelerine saldirdig1 bir durum)

e Daha once herhangi bir kanser tedavisi sirasinda siddetli bir advers deri reaksiyonu
yasadiysaniz;

e Gecmiste akcigerlerinizde iltihaplanma yasadiysaniz;

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

Pazarlama sonrasi, kortikosteroidlere (bir ilag grubu) yanit vermeyen immiin (bagisiklik
sistemi) iligkili kolit (kalin bagirsak iltihab1) hastalarinda sitomegaloviriis (CMV)
enfeksiyonu/reaktivasyonu olgulart bildirilmistir. Diyarenin (ishalin) ya da kolitin ortaya
¢ikmas1 durumunda kesin taninin konulabilmesi amaciyla diskida enfeksiyon aragtirilmalidir.

Diger tiim terapdtik proteinlerde oldugu gibi YERVOY icin de potansiyel immunojenesite
(viicuda giren antijenin kendisine kars1 antikor olusturma) riski s6z konusudur. Biyoteknolojik



tibbi iirlinlerin izlenebilirligini iyilestirmek i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri numarast
mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

YERVOY’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
YERVOY un, yiyecek veya i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  6zel olarak Onermedigi silirece hamilelik doneminde YERVOY’u
kullanmamalisiniz. Hamile kadinlarda YERVOY’un etkileri bilinmemekle birlikte, etkin
maddesi olan ipilimumab anne karnindaki bebege zarar verebilir. Gebelik planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Dogurganlik ¢aginda olan bir kadinsaniz YERVOY tedavisi sirasinda etkin dogum kontrol
yontemleri uygulamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YERVOY’un anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak, bebegin anne siitiiyle
YERVOY’a anlamli sekilde maruz kalmasi ve emzirilen bebek {izerinde herhangi bir etkinin
olusmasi beklenmemektedir. YERVOY tedavisi sirasinda veya sonrasinda bebeginizi emzirip
emziremeyeceginizi doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Iyi hissettiginizden emin olmadikga, YERVOY verildikten sonra ara¢ veya makine
kullanmayiniz. Yorgunluk veya gii¢siizliik hissi YERVOY "un ¢ok yaygin bir yan etkisidir. Bu
durumun arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi miimkiindiir.

YERVOY’un i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler

YERVOY verilmeden once diisiik sodyumlu (disiik tuzlu) bir diyetteyseniz, bu durumu
doktorunuza bildiriniz. YERVOY her 10 mL flakonda 23 mg sodyum (pisirme/sofra tuzunun
ana bileseni) icerir. Bu miktar, bir yetiskin i¢in 6nerilen diyetle giinlilk sodyum aliminin en
fazla %1,15’ine karsilik gelmektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g0z Oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
YERVOY verilmeden once, asagidaki durumlar soz konusuysa doktorunuza bildirin.

e Kortikosteroidler gibi bagisiklik sistemini baskilayan herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz.
Bu ilaglar YERVOY un etkisini degistirebilmektedir. Ancak, YERVOY ile tedavi
edilirken doktorunuz, YERVOY ile yasayabileceginiz yan etkileri azaltmak amaciyla
size kortikosteroid verebilir.

e Kanin pihtilagsmasini engelleyen herhangi bir ilag (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz. Bu
ilaglar midede veya bagirsakta kanama (YERVOY’un bir yan etkisi) olasiligimi
artirabilmektedir.



e Eger size yakin zamanda vemurafenib (deri kanserinin tedavisi i¢in bir bagka ilac) recete
edilmisse, dncesinde vemurafenib kullanildiktan sonra YERVOY verilirse deri ile ilgili
yan etki riski artabilir.

Tedavi sirasinda doktorunuza bildirmeden herhangi bir baska ila¢ kullanmayiniz.

[lk verilere gére, YERVOY ’un melanoma tedavisi i¢in dnerilen bir baska ilag olan vemurafenib
ile kombinasyonu artan karaciger toksisitesi nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

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

3. YERVOY nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Size toplamda 4 doz olmak {iizere 3 haftada bir YERVOY uygulanacaktir. Cildinizde yeni
lezyonlarin ortaya ¢iktigini veya mevcut lezyonlarin biiyiidiigiinii fark edebilirsiniz. YERVOY
tedavi sirasinda bu beklenen bir durumdur. Doktorunuz, tedaviye gosterdiginiz toleransa bagh
olarak, size toplamda 4 doz YERVOY uygulamaya devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

YERVOY nasil verilir
YERVOY, deneyimli bir doktorun gozetimi altinda bir hastane veya klinikte verilecektir.

Cilt kanseri i¢in tek bagina verildiginde 30 dakikalik bir periyotta, damardan (intravendz olarak)
infiizyonla (seruma bagl olarak) verilecektir.

YERVOY cilt kanseri tedavisi i¢in nivolumabla kombinasyon halinde verildiginde Onerilen
YERVOY dozu ilk 4 doz i¢in 3 haftada bir viicut agirligmizin kilogrami basina 3 mg
ipilimumab seklindedir, her periyotta 30 dakikalik bir infiizyon uygulanacaktir (kombinasyon
faz1). Bunun sonrasinda dnerilen nivolumab dozu 2 haftada bir verilen 240 mg veya 4 haftada
bir verilen 480 mg’dir, her periyotta 30 veya 60 dakikalik bir inflizyon uygulanacaktir (tek ajan
fazi).

YERVOY ilerlemis bobrek kanseri tedavisi i¢in nivolumab ile kombinasyon halinde
verildiginde, 6nerilen YERVOY dozu ilk dort 4 doz i¢in size 3 haftada bir viicut agirliginizin
kilogrami1 basma 1 mg ipilimumab seklindedir, her periyotta 30 dakikalik bir inflizyon
uygulanacaktir (kombinasyon fazi). Bunun sonrasinda, aldiginiz doza bagh olarak onerilen
nivolumab dozu 2 haftada bir verilen 240 mg veya 4 haftada bir verilen 480 mg’dir, 30 veya 60
dakikalik bir periyotta bir infiizyon uygulanacaktir (tek ajan fazi).

YERVOY malign plevral mezotelyoma kanseri (akciger zar1 kanseri) tedavisinde nivolumab
ile kombinasyon halinde 6 haftada bir, her periyotta 30 dakikalik bir infiizyon seklinde
uygulanacaktir

YERVOY ilerlemis kiiclik hiicreli dis1 akciger kanserinin tedavisi i¢in nivolumab ve
kemoterapi ile birlikte verildiginde, 6 haftada bir, her periyotta 30 dakikalik bir infiizyon



seklinde uygulanacaktir. 2 kiir kemoterapi tedavisi tamamlandiktan sonra, YERVOY,
nivolumab ile 6 haftada bir, her periyotta 30 dakikalik bir inflizyon seklinde uygulanacaktir.

YERVOY ne kadar verilir
YERVOY cilt kanseri tedavisi i¢in tek basina verildiginde onerilen doz, kg viicut agirlig
basina 3 mg ipilimumab'dir.

Size verilecek YERVOY un miktar1 viicut agirhiiniza gore hesaplanacaktir. Size uygulanan
doza bagh olarak YERVOY flakon igeriginin tamami veya bir kismi, kullanimdan 6nce 9
mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klortr ¢ozeltisi veya 50 mg/ml (%5) enjeksiyonluk
glukoz cozeltisi ile seyreltilebilir. Gerekli dozun elde edilebilmesi icin birden fazla flakon
gerekli olabilir.

YERVOY ile toplam 4 doz olmak iizere 3 haftada bir tedavi alacaksiniz. Derinizde yeni
lezyonlarin ¢iktigini ya da mevcut olan lezyonlarin biiylidiigiini fark edebilirsiniz. YERVOY
ile tedavi edilirken bu durum beklenebilir. Tedaviyi tolere edebilme durumunuza gore
doktorunuz toplam 4 doz icin size YERVOY vermeye devam edecektir.

YERVOY cilt kanseri tedavisi i¢in nivolumabla kombinasyon halinde verildiginde onerilen
YERVOY dozu ilk 4 doz i¢in 3 haftada bir viicut agirliginizin kilogrami basina 3 mg ipilimumab
seklindedir (kombinasyon fazi). Bunun sonrasinda 6nerilen nivolumab dozu 2 haftada bir verilen
240 mg veya 4 haftada bir verilen 480 mg’dir (tek ajan faz).

YERVOQOY ilerlemis bobrek kanseri tedavisi i¢in nivolumabla kombinasyon halinde verildiginde
onerilen YERVOY dozu ilk 4 doz i¢in 3 haftada bir viicut agirliginizin kilogrami basma 1 mg
ipilimumab seklindedir (kombinasyon fazi). Bunun sonrasinda Onerilen nivolumab dozu 2
haftada bir verilen 240 mg veya 4 haftada bir verilen 480 mg’dir (tek ajan fazi).

YERVOY malign plevral mezotelyoma (akciger zar kanseri), tedavisi i¢in 6nerilen doz; kg
viicut agirlig1 bagina 6 haftada bir 1 mg ipilimumab'dir.

YERVOY ilerlemis kiiciik hiicreli dis1 akciger kanserinin tedavisi i¢in nivolumab ve kemoterapi
ile birlikte verildiginde onerilen doz; kg viicut agirligi bagina 1 mg ipilimumab'dir; 6 haftada bir
30 dakika boyunca intravendz yoldan uygulanir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Daha fazla veri elde edilene kadar bu ilacin 18 yas altindaki
¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim :
65 yasinin iizerinde hastalarda kullanimda YERVOY dozunun ayarlanmasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan kullannmda YERVOY dozunun ayarlanmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimda 6zel doz ayar1 gerekmez. Yalniz, baglangicta
bazi karaciger enzim testlerinin sonucglarina géore YERVOY dikkatli kullanilmalidir.



Eger YERVOY un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

YERVOY’u kullanmay1 unutursaniz:

YERVOY uygulanacak randevularinizin tamamina gelmeniz sizin i¢in ¢ok onemlidir. Bir
randevuyu kagirmaniz durumunda, doktorunuza bir sonraki dozun ne zaman uygulanacagini
sorunuz.

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

YERVOY ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinizin kesilmesi ilacin etkisini durdurabilmektedir. Doktorunuza danismadan YERVOY
tedavisini sonlandirmayiniz.

Tedaviniz veya bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

YERVOY nivolumab ile kombinasyon seklinde verildiginde, once nivolumab, ardindan
YERVOY verilecektir.

YERVOY nivolumab ve kemoterapiyle kombinasyon seklinde verildiginde ise, Once
nivolumab, sonrasinda YERVOY, ardindan kemoterapi verilecektir.

Liitfen bu ilacin kullanimimm anlamak i¢in diger anti-kanser ilaclarimin kullanma
talimatlarina bakimiz. Diger ilaclarin kullammm ile ilgili sorularimiz varsa, liitfen
doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, YERVOY ’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Doktorunuz tedavinizin risk ve yararlarini sizinle tartisacak ve size aciklayacaktir.
Onemli iltihaplanma belirtilerine dikkat ediniz

YERVOY etkisini bagisiklik sisteminin {izerinde gosterir ve viicudunuzun bazi bolimlerinde
iltihaplanmaya neden olabilir. Iltihaplanma viicudunuzda ciddi hasara sebep olabilmekle
birlikte, baz1 enflamatuvar kosullar yasami tehdit edebilir.

Asagidakilerden biri olursa YERVOY’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek olarak ama ciddi ve yagsami tehdit edebilecek potansiyelde alerjik reaksiyon
gorulebilir.



Tek basina 3 mg/kg YERVOY kullanan hastalar i¢in klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmigtir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsamz derhal doktorunuza bildiriniz.
Belirtilerinizi diger ilaclarla tedavi etmeye ¢calismayiniz.

Cok yaygin:

Istah kayb1

Ishal (sulu, gevsek veya yumusak disk1), kusma veya hasta hissetme (mide bulantisi),
kabizlik, mide agris1

Deri dokiintiisii, kasinti

Kaslarda, kemiklerde, baglarda, tendonlarda ve sinirlerde agr1

Yorgunluk veya giigsiizliik hissi, enjeksiyon yerinde reaksiyon, ates, ddem (sislik), agr1

Yaygin:

Kanin ciddi bakteriyel enfeksiyonu (sepsis), idrar yolu enfeksiyonu, solunum sistemi
enfeksiyonu

TUmor agrisi

Kirmizi kan hiicrelerinin (oksijen tasiyan), beyaz kan hiicrelerinin (ki bunlar
enfeksiyonla miicadelede 6nemli) veya trombositler (kanin pihtilagmasina yardimci
olan hiicreler) azalmasi

Yorgunluk veya kilo almaya neden olabilen tiroit bezi fonksiyonunun azalmasi; Beynin
tabaninda yer alan hipofiz bezinin normalden az (yetersiz ¢alismasi) islev gérmesi
(hipopituitarizm) ya da iltihab (hipofizit)

Su kayb1

Zihin bulaniklig1, depresyon

Beyinde asir1 sivi birikmesi, sinirlerde hasar (agriya, halsizlige ve kramplara neden
olur), bas donmesi, bas agrisi

Bulanik gorme, gozlerde agr1

Diizensiz veya anormal kalp atist

Diisiik kan basinci, ylizde ve boyunda gecici kizariklik, terleme ile birlikte yogun
sicaklik hissi ve hizli kalp atist

Nefes darlig1, oksiiriik, saman nezlesi

Mide veya bagirsakta kanama, bagirsak iltihabi (kolit), mide yanmasi, agiz iilseri ve
ucuk (stomatit)

Anormal karaciger fonksiyonu

Bir organin i¢ yiizeyinde iltihaplanma

Deri iltihab1 ve kizariklik, deride yamalar halinde renk degisikligi (vitiligo), kurdesen
(kasinti, kabartili dokiintii), saglarda dokiilme veya incelme, geceleri asir1 terleme,
deride kuruluk

Kaslarda ve eklemlerde agr1 (artralji), kas spazmlari, eklem iltihabi (artrit)

Bobrek fonksiyonu yetmezligi

Titreme, enerji kaybi



Grip benzeri hastalik
Viicut agirliginda azalma

Yaygin olmayan:

Kanda ciddi bakteriyel enfeksiyon (septik sok), beyin ve omurilik ¢evresinde iltihap,
mide ve bagirsaklarda iltihap, bagirsak duvari iltihabi (ates, kusma ve mide agrisina
neden olan), akciger iltihab1 (pnémoni)

Kanda yiiksek kalsiyum ve kolesterol diizeyi ve diisiik kan seker diizeyi (paraneoplastik
sendrom) gibi viicutta kansere bagl bir grup belirti

Eozinofillerde artis (beyaz kan hiicrelerinin bir tiirii)

Alerjik reaksiyon

Adrenal bezi (bdbreklerin lizerinde yer alan bezler) tarafindan iiretilen hormonlarin
salgisinda azalma, kalp atiginin hizlanmasina, terleme ve kilo kaybina neden olabilen
asir1 aktif tiroit bezi fonksiyonu, seks hormonlari iireten bezlerde bozukluk
Hipotalamusun (beynin pargasi) yetersiz islev géormesine bagli olarak bobrek istii
bezlerinin (adrenal bezi) islevinde azalma

Kanda yiiksek potasyum ve fosfat diizeyleri ve diislik kalsiyum diizeyleri (tiimor lizis
sendromu) ile tanimlanan, kanser tedavisinden sonra meydana gelen bir grup metabolik
komplikasyon

Ruh sagliginda degisiklikler, cinsel istegin azalmast

Ekstremitelerde agri, gligsiizliik veya felce neden olabilen sinirlerde siddetli ve olasi
Oliimciil iltihaplanma (Guillain-Barre sendromu), bayilma, beyindeki sinirlerde
iltihaplanma, hareketlerin koordinasyonunda zorlanma (ataksi), titreme, kisa siireli
istemsiz kas kontraksiyonlari, konugsmada zorlanma,

Goz iltihab1 (konjonktivit), gbézlerde kanama, goziin renkli kisminda iltihaplanma,
gormede azalma, gozlerde yabanci bir cisim hissi, gozlerde sisme ve yasarma, goz
kapaklariin iltihab1

Kan damarlarinda iltihaplanma, kan damarlar1 hastaligi, kol ve bacaklara kan akisinda
azalma, ayaga kalkildiginda kan basincinin diigmesi

Nefes almada asir1 zorlanma, akcigerlerde sivi birikmesi, akciger iltihabi

Bagirsaklarin delinmesi, ince bagirsak iltihabi, bagirsak veya pankreas iltihabi
(pankreatit), peptik iilser, yemek borusu iltihabi, bagirsak tikanikligi, aniis ve rektal
duvar iltihab1 (kanl diski ve sik diskilama diirtiisii ile belirginlesir)

Karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, karaciger biiylimesi, ciltte ve gozlerde sararma
(sarlik)

Deride siddetli ve olas1 dliimciil soyulma (toksik epidermal nekroliz)

Kalca ve omuzda agr1 veya sertlesmeye neden olan kas iltihabi

Bobrek veya santral sinir sistemi iltihabi

Birden fazla organda iltihap

Iskelet kaslarinin iltihab

Kas gii¢stizlligii,

Bobrek hastaligi

Adet gérmeme

Birden fazla organda fonksiyon bozuklugu, ila¢ inflizyonu ile iligkili reaksiyon

Sa¢ renginde degisiklik

Mesane iltihabi, belirti ve semptomlar arasinda sik ve/veya agrili idrara ¢ikma, sik idrara
cikma istegi, idrarda kan, alt karin bolgesinde agr1 veya basing yer alabilir

Seyrek:

Kan damarlarinda iltihapl hastalik (genelde bas atardamarlari)



Tiroid bezinin sigsmesi (tiroidit)

Kenarlar1 pullu kuru kirmizi lekelerle karakterize edilen deri hastalig1 (psoriyazis)
Deride iltihap ve kizariklik (eritema multiforme)

Su ozelliklerden bir veya daha fazlasinin eslik ettigi dokiintii ile karakterize olan bir tiir
siddetli deri reaksiyonu: ates, yiizde ve lenf bezlerinde sislik, eozinofillerde (bir beyaz
kan hiicresi tiirii) artis, karaciger, bobrek veya akcigerde etkiler (DRESS adi verilen bir
reaksiyon)

Gozleri, cildi ve kulak zarlarmi etkileyen iltihapli bir hastalik (biiyiik olasilikla
otoimmin kokenli). Beyin ve spinal kord (Vogt-Koyanagi-Harada sendromu), goziin
arkasindaki zarin kaybedilmesi (ciddi retina ayrilmasi)

Tip 1 seker hastalig1 (diyabet) belirtileri ya da normalden ¢ok susama ya da ¢ok acikma
ya da normalden ¢ok idrara ¢ikma, kilo kaybi, yorgun hissetme, hasta hissetme, mide
agrist, derin ve hizli nefes alma, biling bulanikligi, olagandis1 uyku hali, nefeste tatl bir
koku, agizda tatli veya metalik bir tat veya idrarda veya terde farkli bir kokuyu iceren
seker hastaligindan kaynakli diyabetik ketoasidoz belirtileri

Kaslarda erime (atrofi) olmaksizin kas gligsiizliigii ve yorgunluk hissi (myastenia
gravis)

Pankreas tarafindan {iiretilen sindirim enzimlerinin eksikligi veya azalmasi (pankreas
ekzokrin yetmezligi)

Colyak hastalig1 (gluten igceren yiyecekler tiiketildikten sonra karin agrisi, ishal ve
sigskinlik gibi belirtilerle karakterize edilir)

Cok seyrek:

Ciddi, yasami tehdit etme olasilig1 olan alerjik reaksiyon

Ayrica, klinik ¢alismalarda YERVOY un farkli dozlarinin (3mg/kg dozundaki YERVOY
disinda) uygulandigi hastalarda asagidaki yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat
1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir) yan etkiler bildirilmistir.

Uglii semptomlar (menenjizm): boyun tutulmasi, 1518a kars1 hassasiyet ve bas agrisi,
grip benzeri rahatsizlik

Kalp kast iltihabi, kalp kast zayifligi, kalbin ¢evresinde sivi birikimi

Karaciger veya pankreas iltihabi, viicudunuzun ¢esitli organlarinda iltihabli hiicre
yumrulari (nodiil)

Karn i¢inde enfeksiyon

Kollar, bacaklar ve yilizde agril1 deri lezyonlar1 (eritema nodozum)

Asin aktif hipofiz bezi

Paratiroid bezi fonksiyonunun azalmasi

Goz iltihabi, goz kast iltihab1

Duymada azalma

El ve ayak parmaklarinizda uyusma ve solgunluga neden olan zayif kan dolagimi1
Kizariklik, sisme ve blisterlere neden olan el ve ayak dokularinda hasar

Bildirilen sikhig1 bilinmeyen diger yan etkiler (mevcut verilerden tahmin edilemeyen)

Organ nakli reddi
Deride su dolu kabarciklarin olustugu bir ¢esit hastalik (pemfigoid olarak adlandirilir)

Bagisiklik sisteminin enfeksiyonla savasan hiicreler olan histiyositleri ve lenfositleri
cok fazla tirettigi ve gesitli belirti ve bulgulara yol acan bir hastalik (hemofagositik
lenfohistiyositoz olarak adlandirilir). Belirtiler bliylimiis karaciger ve/veya dalak, ciltte
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dokantd, lenf bezi buyumesi, nefes almada problemler, kolay morarma, bébrek
anormallikleri ve kalp problemlerini igerebilir.

® Agr, hissizlik, karincalanma ya da el ya da ayaklarda giigsiizliik; daha sik idrara ¢ikma

ihtiyaci, idrar tutamama, idrar yapma zorlugu ve kabizlik (miyelit) dahil mesane veya
bagirsak sorunlari

Test sonuclarindaki degisiklikler

YERVOQY, doktorunuz tarafindan gergeklestirilen test sonuclarinda degisikliklere neden
olabilir. Bunlar agagidaki gibidir:

Kirmiz1 kan hiicrelerinin (oksijeni tasiyan), beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla
savasmada Onemli olan) veya trombositlerin (kanin pihtilagmasina yardimei olan
hiicreler) sayisinda degisiklik

Kanda karaciger enzimi ve hormon diizeylerinin anormal sekilde degismesi

Anormal karaciger fonksiyon testi

Kanda anormal kalsiyum, sodyum, fosfat veya potasyum duizeyleri

Idrarda kan veya protein bulunmasi

Kan ve diger viicut dokularinin anormal sekilde yiiksek alkalenligi

Asidi normal sekilde kandan uzaklastiramayan bobrekler

Kendi bazi hiicrelerinize kars1 kanda antikor varligt

YERVOY kombinasyonda diger kanser ilaglariyla birlikte kullanildiginda asagidaki yan
etkiler bildirilmistir (yan etkilerin siklik ve siddeti verilen anti-kanser ilaglarin kombinasyonuna
gore degisebilir):

Cok yaygin

Ust solunum yolu enfeksiyonlart

Tiroid bezinin normalden daha az aktif olmasi (yorgunluga veya kilo artisina neden
olabilir)

Kirmiz1 kan hiicrelerinin (oksijeni tasiyan), beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla
savasmada Onemli olan) veya trombositlerin (kanin pihtilagmasina yardimci olan
hiicreler) sayisinda azalma

Istahta azalma, kanimzda yiiksek (hiperglisemi) veya diisiik (hipoglisemi) seker

dizeyleri

Bas agrisi, bag donmesi

Nefes darlig1 (dispne), oksiirtik

Diyare (sulu, gevsek veya yumusak diski), kusma veya hasta hissetme (bulanti1), mide
agrisi, kabizlik

Zaman zaman kabarciklanma ile birlikte seyreden deri dokiintiisii, kagint

Kaslarda ve kemiklerde agr1 (muskiiloskeletal agr1), eklemlerde agr1 (artralji),

Yorgun veya gii¢csiiz hissetme, ates, 6dem (sislik)

Yaygin

Akciger enfeksiyonu (pndmoni), bronsit, gozde iltihaplanma (konjonktivit)

Bazi beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artis

Alerjik reaksiyon, ilacin infiizyonu ile iligkili reaksiyonlar

Asir aktif tiroid bezi (hizli kalp atisina, terlemeye ve kilo kaybina neden olabilir), adrenal
bezler (bdbreklerin iizerinde yer alan bezler) tarafindan {retilen hormonlarin
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salgilanmasinda azalma, beynin tabaninda bulunan hipofiz bezinin normalden az aktivite
sergilemesi (hipopituitarizm) veya iltihaplanmasi1 (hipofizit), tiroid bezinin sismesi,
diyabet (seker hastalig)

Dehidratasyon (susuz kalma), kandaki albumin ve fosfat seviyelerinde azalma, vicut
agirhiginda azalma

Sinirlerde iltihaplanma (kollarda ve bacaklarda hissizlik, giigsiizliik, karincalanma veya
yanma)

Bulanik gérme, goz kurulugu

Yiiksek kalp atim hizi, kalp atisinin ritminde veya hizinda degisiklikler, diizensiz veya
anormal kalp atiglar

Yiiksek kan basinci(hipertansiyon)

Akcigerlerde iltihaplanma (Oksiiriik ve solunum giicliigii ile karakterize akciger
iltihaplanmasi), akcigerler etrafinda sivi toplanmasi,

Bagirsak iltihab1 (kolit), agiz iilserleri ve uguk (stomatit), pankreas iltthaplanmasi
(pankreatit), agiz kurulugu, mide iltihaplanmasi (gastrit)

Karaciger iltihaplanmasi

Cilt renginde yama formunda degisiklik (vitiligo), cilt kizarikligi, olagan dis1 sag
dokiilmesi veya incelmesi, iirtiker (kasintili dokiintii), kuru cilt

Eklemlerde iltihap (artrit), kas spazmi, kas gligsiizliig

Bobrek yetmezligi (bobrek fonksiyonunun ani kaybi dahil)

Agr1, gbgls agrisi, titreme

Yaygin olmayan

Ates ile notrofillerde azalma

Kanda seker hastaligi kaynakli asit (diyabetik ketoasidoz)

Kanda artmus asit diizeyleri

Beyin iltihab1; uyusma ve gii¢siizliige neden olan sinir hasar1 (polinéropati); diisiik ayak
(peroneal sinir felci); viicudun kendi kendine saldirmasi nedeniyle ortaya cikan ve
hissizlik, giicsiizliik, karincalanma veya yanma hissine neden olan sinir iltihaplanmasi
(otoimmdiin noropati); gelisme geriliginin (atrofinin) eslik etmedigi kas gili¢siizligii ve
yorgunlugu (myastenia gravis)

Gozlerde kizariklik ve agriya neden olan iltihaplanma

Diizensiz veya anormal kalp ritmi, kalp kasi iltihaplanmasi, yavas kalp atis1

12 parmak bagirsagi iltihabi

Yama seklinde kabarik ve kizarmig cilt bolgelerinin goriildiigii cilt hastaligi, siklikla
glimiisiimsii pullar eslik eden (psoriazis), ekstremitelerde baslayan ve bazen yiizde ve
viicudun geri kalaninda goriilen kizamik dokiintiisiine benzer kizarik ve genellikle kasintili
beneklerle seyreden ciddi bir cilt hastalig1 (eritema multiforme), ciddi ve dliimciil olma
olasilig1 bulunan cilt soyulmasi (Stevens-Johnson sendromu)

Kas agrisi, kaslarda egzersiz kaynakli olmayan hassasiyet veya gili¢siizliik (miyopati),
kaslarda iltihaplanma (miyozit), agr1 veya katiliga neden olan kas iltihab1 (Polimiyaljiya
romatika)

Bobrek iltihabi

Seyrek:

Beyni ve omuriligi ¢evreleyen koruyucu membranda gegici ve geri ¢evrilebilir nitelikte,

enfeksiy6z olmayan iltihap (aseptik menenjit)

Cesitli organlarda ve dokularda, en yaygin olarak akcigerlerde, enflamatuvar hiicrelerin

birikmesi ile iligkili kronik hastaliklar (sarkoidoz)

Paratiroid bezinin fonksiyonun azalmasi

Ekstremitelerde agri, giigsiizliik ve gecici felce (paralizi) neden olan gegici bir sinir
12



iltihaplanmas1 (Guillain-Barré sendromu), sinirlerin iltithaplanmasi

» Kollarda veya bacaklarda agri, uyusma, karincalanma veya gii¢siizliik; daha sik idrara
cikma ihtiyaci dahil olmak {izere mesane veya bagirsak problemleri, idrar kagirma, idrar
yapmada zorluk ve kabizlik (miyelit/transvers miyelit)

= Bagirsak delinmesi

=  Oliimciil olma olasilig1 bulunan ciddi cilt soyulmas (toksik epidermal nekroliz), derinin
herhangi bir bolgesinde ve/veya genital bolgede kuruma, incelme, kasint1 ve agri ile iligkili
degisiklikler (liken skleroz veya diger liken bozukluklar1)

» Kronik eklem hastalig1 (spondiloartropati), bagisiklik sisteminin viicut i¢in sivi, drnegin
gozyas1 ve tiikiiriik, iireten bezlere saldirdigi hastalik (Sjogren sendromu), kaslarda ve
eklemlerde sertlik, kas spazmi1 (rabdomiyoliz)

= Gozleri, cildi ve kulak zarlarii etkileyen enflamatuar bir hastalik (biiylik olasilikla
otoimmin kokenli). Beyin ve spinal kord (Vogt-Koyanagi-Harada sendromu), gozln
arkasindaki zarin kaybedilmesi (ciddi retina ayrilmasi)

* Mesane iltihabi, belirti ve semptomlar arasinda sik ve/veya agrili idrara ¢ikma, idrar yapma
istegi, idrarda kan, alt karin bolgesinde agr1 veya basing

» Pankreas tarafindan iiretilen sindirim enzimlerinin eksikligi veya azalmasi (pankreas
ekzokrin yetmezligi)

= (olyak hastaligi (gluten iceren yiyecekler tiiketildikten sonra karin agrisi, ishal ve
siskinlik gibi belirtilerle karakterize edilir)

Bildirilen bilinmeyen siklikta diger yan etkiler (mevcut verilerden tahmin edilemez):

" Organ nakli reddi

. Kanda yiiksek potasyum ve fosfat seviyeleri ve diisilk kalsiyum seviyeleri ile
tanimlanan ve kanser tedavisinden sonra olusan bir grup metabolik komplikasyon
(ttmor lizis sendromu)

. Kalp zarinin iltihab1 ve kalp ¢evresinde sivi birikmesi (perikardiyal bozukluklar)

. Bagisiklik sisteminin enfeksiyonla savasan hiicreler olan histiyositleri ve lenfositleri
cok fazla iirettigi ve cesitli belirtilere yol agan bir hastalik (hemofagositik histiyositoz
olarak adlandirilir.). Belirtiler sunlar1 igerir; karaciger ve/veya dalak biiylimesi, deride
dokiintii, lenf diigiimii (nodu) biiyiimesi, solunum problemleri, kolay morarma, bobrek
anormallikleri ve kalp problemleri.

Test sonuclarindaki degisiklikler

YERVOY kombinasyonda kullamldiginda, doktorunuz tarafindan gerceklestirilen test
sonuc¢larinda degisikliklere neden olabilir. Bunlar asagidaki gibidir:

. Anormal karaciger fonksiyon testleri (kandaki karaciger enzim diizeylerinde artis;
aspartat aminotransferaz, alanin aminotransferaz, gama-glutamiltransferaz veya
alkalen fosfataz, kanda ytksek bilirubin diizeyleri)

. Anormal bobrek fonksiyon testleri (kanda artan kreatinin miktar1)

. Yaglar1 yikan enzim ve nisastay1 yikan enzim diizeylerinde artis

. Kaninizdaki magnezyum veya sodyum diizeylerinde artis ya da azalma

. Kalsiyum veya potasyum miktarinda artig ya da azalma

. Tiroid uyarict hormon miktarinda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak, ya da 0 800
314 00 08 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. YERVOY’un saklanmasi

YERVOY u ¢ocuklarin goremeyecegi veya erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra YERVOY’u kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giintidiir.

Buzdolabinda saklayiniz (2-8°C).

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Cokelti goriildiigiinde kullanmayiniz.

Inflizyon ¢ozeltisi (seyreltilmis ya da seyreltilmemis) hemen kullanilmazsa, buzdolabinda
(2-8°C) ya da 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanarak 24 saat igerisinde kullanilmalidir.

Infiizyon ¢o6zeltisinin kullanilmayan herhangi bir boliimiinii tekrar kullanmak iizere
saklamayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YERVOY 'u kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaclar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Uretim yeri: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd. Liability Company Manati/Porto
Riko/ABD

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR

Hazirlama agamasi, 6zellikle asepsi ile ilgili iyi uygulamalara iliskin kurallara uygun olarak
egitimli personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Dozun hesaplanmasi:

YERVOY monoterapisi veya nivolumab ile kombinasyon halinde YERVOY':

Hasta i¢in recete edilen doz mg/kg cinsinden verilir. Regete edilen bu doza dayanilarak
uygulanacak toplam doz hesaplanir. Hastaya tam doz uygulanabilmesi i¢in birden fazla
YERVOY konsantresi flakonu gerekli olabilir.

Her bir 10 mL’lik YERVOY konsantresi flakonu 50 mg ipilimumab, her bir 40 mL’lik
flakon ise 200 mg ipilimumab icermektedir.

mg olarak toplam ipilimumab dozu = kg olarak hastanin agirlig1 x mg/kg olarak regete
edilen doz.

Dozun hazirlanmasi i¢in YERVOY konsantresinin hacmi (mL) = 5’e bdliinmiis olarak
toplam doz (mg) (YERVOY konsantresinin dozu 5 mg/ mL’dir).

Infiizyonun hazirlanmasi:
Infiizyon hazirlanirken aseptik kosullar saglanmalidir.
YERVOY, asagida belirtildigi sekliyle intravendz uygulama i¢in kullanilabilir:

Seyreltme yapilmaksizin uygun bir steril enjektor kullanilarak bir infiizyon kabina
aktarildiktan sonra; veya
Orijinal konsantre hacminin 5 katina kadar seyreltme yapildiktan sonra (1 hacim
konsantreye 4 hacim seyreltici). Nihai konsantrasyon 1 ila 4 mg/mL arasinda olmalidir.
YERVOY konsantresinin seyreltilmesi i¢in asagidakiler kullanilabilir:

= 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klortr ¢ozeltisi veya,

= 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi

ASAMA 1

Uygun sayida YERVOY flakonu yaklasik 5 dakika kadar oda sicakliginda bekletilir.
YERVOY konsantresi partikiil veya renk bozuklugu bakimindan incelenir. YERVOY
konsantresi, hafif (az miktarda) partikiil igerebilen, berrak ila hafif opak renksiz ila agik
sart bir sividir. Alisilmadik miktarda partikiill veya renk bozuklugu belirtisi varsa
konsantre kullanilmamalidir.

Uygun steril bir enjektor kullanilarak gerekli hacimde YERVOY konsantresi alinir.

ASAMA 2:

Konsantre, steril, havas1 alinmis cam bir siseye ya da IV posetine (PVC veya PVC
olmayan) aktarilir.

Uygun durumda, gerekli hacimde 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klorir
cozeltisi veya 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilir. Hazirlama
kolaylig1 icin, konsantre ayrica uygun hacimde sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9)
enjeksiyonluk cozelti veya 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk glukoz cozeltisi iceren
kullanima hazir torbaya dogrudan aktarilabilir.

Elinizde dondiiriilerek infiizyon hafifce karistirilir.
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Uygulama:

YERVOY infiizyonu intravendz “push” veya “bolus enjeksiyon” olarak uygulanmamalidir.
YERVOY infiizyonu 30 dakikalik bir periyotta intravendz yoldan uygulanir.

YERVOY infiizyonu, diger ajanlarla ayn1 intravendz hatta ayn1 zamanda infiize edilmemelidir.
Inflizyon icin ayr1 bir inflizyon hatt1 kullanilir.

Bir infiizyon seti ve in-line, steril, pirojenik olmayan, proteinlere baglanma oran diisiik bir filtre
kullanilir (por boyutu 0,2 mikrometre ila 1,2 mikrometre).

YERVOY infiizyonu asagidakiler ile ge¢imlidir:
m  PVC inflzyon setleri
m  Polieterstlfon (0,2 mikrometre ila 1,2 mikrometre) ve naylon (0,2 mikrometre) in-line

filtreler

Infiizyon sonunda 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢zeltisi veya 50 mg/mL (%5)
enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi ile hat yikanir.

Saklama kosullari ve raf omrii:

Acilmamis flakon

YERVOY buzdolabinda saklanmahdir (2-8°C). Isiktan korumak i¢in flakonlar orijinal
ambalajinda saklanmalidir. YERVOY dondurulmamalidir.

Kutu ve flakon etiketi iizerindeki SON KULLANMA TARIHINDEN sonra YERVOY’u
kullanmay1niz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniidiir.

YERVOY Infiizyonu

Mikrobiyolojik nedenlerle, agilan tibbi iirlin derhal infiize edilmeli ya da seyreltilerek infiize
edilmelidir. Kimyasal ve fiziksel agidan ele alindiginda, seyreltilmemis ya da seyreltilmis
inflizyon ¢ozeltisinin (1ve 4 mg/mL arasinda) gecerli stabilitesi, 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda veya buzdolabinda (2-8°C) 24 saat olarak kanmitlanmustir. Infiizyon ¢ozeltisi
(seyreltilmis ya da seyreltilmemis) hemen kullanilmazsa, buzdolabinda (2-8°C) ya da 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklanarak 24 saat igerisinde kullanilmalidir. Diger gecerli saklama
stiresi ve kosullart kullanicinin sorumlulugundadir.

Bertaraf:

Infiizyon ¢o6zeltisinin kullanilmayan herhangi bir boliimiinii tekrar kullanmak iizere
saklamayiniz. Kullanilmayan ilag veya atik materyaller, yerel gerekliliklere uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.
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