KULLANMA TALIMATI

TEPKINLY 4 mg/0.8 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Subkiitan (deri altina) uygulanir.

Etkin madde: Her bir 0,8 mL'lik flakon, 5 mg/ml konsantrasyonda 4 mg epcoritamab igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum asetat trihidrat, Asetik asit, Sorbitol (E420), Polisorbat 80,
Enjeksiyonluk su

VW Builagek 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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TEPKINLY nedir ve ne icin kullanilir?
2. TEPKINLY'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEPKINLY nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TEPKINLY’nin saklanmast

bashklar: yer almaktadir.
1. TEPKINLY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TEPKINLY nedir?

TEPKINLY, epcoritamab etkin maddesini iceren bir kanser ilacidir. TEPKINLY, Diffiiz Biiyiik
B Hiicreli Lenfoma (DBBHL) ve Folikiiler Lenfoma (FL) ad1 verilen kan kanseri olan yetiskin
hastalarda, dnceki en az iki tedaviden sonra hastalik niiks ederse veya onceki tedaviye yanit
vermezse tedavi etmek icin tek basina (monoterapi) kullanilir.

TEPKINLY nasil etki eder?

Epcoritamab, kendi bagisiklik sisteminizin kanser (lenfoma) hiicrelerine saldirmasina yardime1
olmak icin 6zel olarak tasarlanmistir. Epcoritamab viicudunuzun bagisiklik hiicrelerine ve
kanser hiicrelerine baglanip onlar1 bir araya getirerek etki eder, boylece bagisiklik sisteminiz
kanser hiicrelerini yok edebilir.



TEPKINLY enjeksiyonluk ¢ozelti konsantresidir. Bir cam flakonda sunulan, renksiz ila hafif
sar1 renkte bir ¢ozeltidir. Her bir karton kutuda 1 flakon bulunur.

2. TEPKINLY’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEPKINLY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Epcoritamaba veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.
Emin degilseniz, size¢ TEPKINLY uygulanmadan &nce doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

TEPKINLY yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda TEPKINLY'yi kullanmadan &nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz.
Eger:
* Mevcut veya gecmiste sinir sisteminizle ilgili nobet ge¢irme gibi sorunlariniz varsa,
» Enfeksiyonunuz varsa,
* Ast olmaniz gerekiyorsa veya yakin gelecekte asi yaptirmaniz gerekebilecegini
biliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz), size TEPKINLY
verilmeden once doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Doktorunuz veya hemsireniz, epcoritamab tedavisi 6ncesinde ve sirasinda, enfeksiyon riskinizi
ve Ozel tedavi ihtiyacinizi gosterebilecek antikor seviyenizi kontrol etmek ic¢in kan testleri
yapacaktir.

TEPKINLY tedavisi sirasinda veya sonrasinda asagida listelenen yan etkilerden herhangi
birinin belirtilerini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Ek tibbi tedaviye ihtiyaciniz
olabilir.

» Sitokin salimmm sendromu — T hiicrelerini uyaran ilaglarla iliskili ates, kusma, nefes
almada zorluk/nefes darlig1, lisime, hizli kalp atis1, bas agris1 ve bas donmesi veya bas
donmesine neden olan yasami tehdit eden bir durum.

e Deri altina yapilan her enjeksiyondan dnce size sitokin salinim sendromunun
olasi etkilerini azaltmaya yardimci olacak ilaglar verilebilir.

* Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) - bagisiklik sisteminin, normalde
enfeksiyonlarla savagan histiyosit ve lenfosit adi verilen hiicreleri asir1 miktarda
tiretmesiyle ortaya ¢ikan nadir bir durumdur. Karacigerin ve/veya dalagin biiylimesine,
kalp problemlerine ve bobrek islev bozukluklarina yol acabilir. Ates, deri dokiintiisii,
lenf bezlerinde sisme, nefes darlig1 ve kolay morarma gibi belirtiler goriilebilir. Bu
belirtileri ayn1 anda yasarsaniz derhal doktorunuza haber veriniz.

» ICANS (bagisiklik efektor hiicre ile iliskili norotoksisite sendromu) — Belirtiler
arasinda konusma dilinin kullanimiyla ilgili sorunlar (konusma, anlama, yazma ve
okuma dahil), uyusukluk, kafa karigikligi/yonelim bozuklugu, kas zayifligi, nobetler,
beynin bir kisminda sislik ve hafiza kaybi bulunmaktadir.

» Enfeksiyonlar — enfeksiyonun viicudun neresinde olduguna bagl olarak degisebilen
38°C veya daha yiiksek ates, iisiime, Oksiiriik veya idrara ¢ikma sirasinda agri1 gibi
enfeksiyon belirtileriyle karsilasabilirsiniz.

* Progresif multifokal l6koensefalopati (PML) — ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil
olan bu beyin hastaliginin belirtileri arasinda bulanik gorme, gérme kaybi veya cift



gorme, konusma gii¢liigli, kol veya bacakta giicsiizliik ya da beceriksizlik, yiiriime
seklinde degisiklik veya denge sorunlari, kisilik degisiklikleri, kafa karisikligina yol
acan diisiinme, hafiza ve yonelimde bozulmalar yer alabilir. Bu belirtiler, tedavi sona
erdikten birka¢ ay sonra ortaya ¢ikabilir ve genellikle haftalar veya aylar i¢inde yavas
ve kademeli olarak ilerler. Yakinlarinizin veya bakim verenlerin de bu belirtilerin
farkinda olmas1 6nemlidir, ¢linkii sizin fark etmediginiz bulgular1 onlar fark edebilir.

e Tiimér lizis sendromu — tedavi sirasinda kanser hiicrelerinin hizla parcalanmasi
nedeniyle baz1 kisilerin kaninda bazi tuzlar olagandis1 diizeylerde bulunabilir. Buna
tiimor lizis sendromu (TLS) denir.

0 Doktorunuz veya hemsireniz bu durumu kontrol etmek icin kan testleri
yapacaktir. Deri altina yapilan her enjeksiyondan dnce, yeterince sivi almaniz
gerekir ve yiiksek iirik asit diizeylerini diistirmeye ve tiimor lizis sendromunun
olas1 etkilerini azaltmaya yardimci olabilecek baska ilaclar da verilebilir.

+ Tiimor alevlenmesi — kanser yok edildik¢e tepki verebilir ve kotiiye gidiyor gibi
goriinebilir — buna 'tiimor alevlenmesi reaksiyonu' denir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

TEPKINLY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu sebebiyle yiyecek ve icecek ile etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Dogmamis bebeginizi
etkileyebileceginden hamilelik sirasinda TEPKINLY'yi kullanmayiniz. Tedaviye baslamadan
once doktorunuz sizden hamilelik testi yapmanizi isteyebilir.

Dogum kontrolii

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadinsaniz, TEPKINLY kullanirken ve son TEPKINLY
dozunuzdan sonra en az 4 ay boyunca hamile kalmamak ig¢in etkili dogum kontrolii
kullanmalisiniz. Bu siire zarfinda hamile kalirsaniz hemen doktorunuzla konusmalisiniz.

Uygun dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Dogurganhk
TEPKINLY'nin erkek ve kadin dogurganlig: iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



TEPKINLY tedavisi sirasinda ve son dozdan sonra en az 4 ay boyunca emzirmemelisiniz.
TEPKINLY'nin anne siitiine gecip gecmedigi ve bebeginizi etkileyip etkilemeyecegi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

ICANS'!m olas1 belirtileri nedeniyle ara¢ kullanirken, bisiklete binerken veya agir ya da
potansiyel olarak tehlikeli makineler kullanirken dikkatli olmalisimiz. Halihazirda bu tiir
belirtileriniz varsa, bu aktivitelerden kagininiz ve doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile
iletisime geginiz. Yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in 4. bdliime bakiniz. (bkz. Bolim 4)

TEPKINLY nin iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEPKINLY sodyum igerir

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

TEPKINLY sorbitol icerir.

Bu ilag her flakonda 27,33 mg/ml'ye esdeger 21,9 mg sorbitol icerir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

TEPKINLY polisorbat icerir
Bu ilag her flakonda 0,4 mg/ml'ye esdeger 0,42 mg polisorbat 80 icerir. Polisorbat 80 alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka bir ilag altyorsaniz veya kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya kullandiysaniz
veya alma veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Buna
recetesiz satilan ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir.

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

3. TEPKINLY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Kanser tedavisinde deneyimli bir doktor tedavinizle ilgilenecektir. Doktorunuzun size
acikladig1 tedavi programini takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

TEPKINLY size bir doktor veya hemsire tarafindan derinin altina enjeksiyon olarak verilecektir.
TEPKINLY, doktorunuzun size verecegi doz programina gore 28 giinliik dongiiler (sikluslar)
halinde verilecektir.

TEPKINLY size asagidaki programa gore verilecektir.

Dongu Dozlama programi
1 - 3 Dongl Haftada bir
4 - 9 DOngu Her iki haftada bir




10. Dongii ve sonraki | Her dort haftada bir
donguler

TEPKINLY verilmeden 6nce size baska ilaglar da verilebilir. Bu, 1. déngii'de (ve potansiyel
olarak gelecekteki dongiilerde) sitokin salimim sendromu ve ates gibi reaksiyonlarin
Onlenmesine yardimci olmak i¢indir.
Bu ilaglar sunlardir:

» Kortikosteroidler — deksametazon, prednizolon veya esdegeri gibi

* Bir antihistaminik — difenhidramin gibi (alerji durumlarinda viicutta ortaya ¢ikan

histamin maddesinin etkisini azaltmaya yonelik tedaviler)
» Parasetamol

TEPKINLY tedavisinin ilk ayinda (1. déngii):

+ Bol s1vi almaniz énemlidir. Bu nedenle doktorunuz, TEPKINLY uygulanmadan 6nceki
giin ve uygulamadan sonraki giin bol su i¢menizi sdyleyebilir. TEPKINLY aldiginiz
giin, doktorunuz size damardan (intravendz yolla) s1v1 da verebilir.

«  Yiiksek tansiyon i¢in ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuz TEPKINLY tedavisi siiresince bu
ilaglar1 kisa bir stireligine birakmanizi isteyebilir.

Diffiiz Biiyiik B Hiicreli Lenfomaniz (DBBHL) varsa

TEPKINLY'nin ilk tam dozu (48 mg) size 1. dngiiniin 15. giiniinde verilecektir. Doktorunuz
tedavinizin etkisini izlemek i¢in ilk tam dozdan (48 mg) sonra 24 saat hastanede kalmanizi
isteyecektir ¢linkii bu zaman, CRS (sitokin salinim sendromu), ICANS (bagisiklik efektor hiicre
ile iliskili norotoksisite sendromu) ve ates gibi reaksiyonlarin ortaya ¢ikma olasiliginin en
yiiksek oldugu zamandir.

Folikiiler lenfomaniz (FL) varsa
TEPKINLY 'nin ilk tam dozu (48 mg) size 1.déngiiniin 22.giiniinde verilecektir.

Doktorunuz tedaviden fayda gérdiigiiniizii diisiindiigii siirece size TEPKINLY verilecektir.

Belirli yan etkilerin gériilmesi durumunda doktorunuz TEPKINLY tedavinizi erteleyebilir veya
tamamen durdurabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
TEPKINLY'nin 18 yas alt1 ocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir ¢iinkii bu yas

grubunda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli oldugu
diistiniilmemektedir. Epcoritamab’in etkililik ¢calismalarinda, kreatinin klerensi 45 ml/dk’dan



daha diisiik olan hastalar dahil edilmemistir. Siddetli bobrek yetmezligi ve son evre bobrek
hastalig1 olan hastalar i¢in herhangi bir doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli oldugu
diisiiniilmemektedir. Epcoritamab, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamistir
ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda veriler sinirlidir. Orta ila siddetli karaciger
yetmezIligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Eger TEPKINLY nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEPKINLY kullamirsamz

TEPKINLY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEPKINLY’yi kullanmay1 unutursaniz

Tibbi randevunuzu unutursaniz veya kagirirsaniz hemen baska bir randevu aliniz. Tedavinin
tam anlamiyla etkili olabilmesi i¢in dozun atlanmamasi ¢ok 6nemlidir.

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

Doktorunuzla bu konuyu konusmadigimz siirece TEPKINLY tedavisini kesmeyiniz. Bunun
nedeni, tedaviyi durdurmanin durumunuzu daha da kétiilestirebilmesidir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEPKINLY *nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Ciddi yan etkiler



Asagidaki ciddi yan etkilerin belirtilerinden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
bildiriniz. Bu belirtilerden yalnizca birini veya birkagini yasayabilirsiniz.

Sitokin salimm sendromu (CRS) (Cok yaygin)
Belirtiler sunlardir:

e Ates

» Kusma

» Bas donmesi veya sersemlik
«  Usiime

» Hizh kalp atis1
* Nefes almada zorluk/nefes darlig1
* Bas agrisi

Immiin efektor hiicreyle iliskili nérotoksisite sendromu (ICANS) (Yaygin)
 Sinir sisteminiz iizerindeki etkiler (belirtiler enjeksiyonu aldiktan giinler veya haftalar
sonra ortaya ¢ikabilir), baslangigta hafif olabilir. Bu semptomlarin bazilar1 “immiin
efektor hiicre ile iligkili ndrotoksisite sendromu (ICANS)” adi verilen ciddi bir
bagisiklik reaksiyonunun belirtileri olabilir.
Belirtiler sunlardir:
» Konusma veya yazmada zorluk
»  Uyusukluk
» Kafa karisikligi/yonelim (oryantasyon) bozuklugu
» Kas gili¢siizliigii
« Nobetler
« Hafiza kayb1

Tiimor lizis sendromu (TLS) (Yaygin)
Belirtiler sunlardir:

o Ates
« Usiime
«  Kusma

» Biling/kafa karisiklig1

* Nefes darlig1

» Nobetler

» Diizensiz kalp atis1

» Koyu veya bulanik idrar

* Normalden farkli seviyede yorgunluk
+ Kas veya eklem agrisi

Hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) (Yaygin olmayan)
e Bagisiklik sisteminin, histiyositler ve lenfositler adi verilen normal enfeksiyonla
savasan hiicreleri agir1 miktarda iirettigi bir durum
Belirtiler sunlardir:
o Ates
e Deri dokiintiisii
e Sismis lenf bezleri
e Solunum sorunlari
e Kolay morarma



Diger yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz veya bunlar koétiilesirse hemen
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz:

Cok yaygin

Viral enfeksiyon

Zatlirre (akciger enfeksiyonu)

Ust solunum yolu enfeksiyonlar (solunum yollarinin enfeksiyonu)
Aclik hissinde azalma

Kemiklerde, eklemlerde, baglarda ve kaslarda agri
Bel bolgesinde agr1

Bas agrisi

Mide bulantisi

Ishal

Dokdintl

Yorgunluk

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Ates

Sislik

Kan testlerinde goriilen

Enfeksiyonla savasan bir tiir beyaz kan hiicre seviyesinin diisiik seviyeleri (ndtropeni)
Yorgunluga, soluk cilde ve nefes darligina neden olabilecek diisiik seviyede kirmizi kan
hiicreleri (anemi)

Kanama ve morarmaya yol agabilen diisiik kan trombosit seviyeleri (trombositopeni)
Viicudun enfeksiyonla savasma yetenegini etkileyebilecek, lenfosit ad1 verilen bir tiir
beyaz kan hiicresinin azalmasi (lenfopeni)

Enfeksiyonlara yol acabilecek diisiik immiinoglobulin seviyeleri

Beyaz kan hiicrelerinin seviyesi diisiik oldugunda enfeksiyona bagl ortaya ¢ikan ates
(febril nétropeni)

Lenf diiglimlerinin hassaslagmasi, gogiis agrisi, oksliriik veya nefes almada zorluk,
tiimor bolgesinde agr (tiimoriin alevlenmesi)

Mantar enfeksiyonlar1 (mantar ad1 verilen bir mikrop tiiriiniin neden oldugu)

Cilt enfeksiyonlar1

Viicudun bir enfeksiyona kars1 gosterdigi hayati tehdit eden reaksiyon (sepsis)

Kanda kimyasal degisikliklerle ve bobrekler, kalp ve karaciger dahil olmak {izere
organlarda hasarla sonuglanan tiimor hiicrelerinin hizli bir sekilde pargcalanmasi (timor
lizis sendromu)

Diizensiz kalp atis1

Akcigerlerin etrafinda nefes almayi zorlastirabilecek fazladan sivi (plevral eflizyon)
Kusma

Kasint1 (pruritus)

Kan testlerinde goriilen

Kanda diistik diizeyde goriilen fosfat, potasyum, magnezyum veya sodyum

Kas dokusunun par¢alanma {iriinii olan kreatinin kan diizeyinde artis1

Karaciger sorunlarinin gostergesi olabilecek karaciger proteinlerinin kan diizeyinde
artisi



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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda 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. TEPKINLY nin saklanmasi

TEPKINLY yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEPKINLY yi kullanmayniz.

TEPKINLY hastane veya klinikteki doktor, hemsire veya eczaci tarafindan saklanacaktir.
TEPKINLY'yi dogru sekilde saklamak igin:
* Builaci ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
» Flakon etiketi ve karton lizerindeki SKT'den sonra belirtilen son kullanma tarihinden
sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
e 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz ve tasiyiniz.
* Dondurmayiniz.
o Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusunda saklayiniz.
« TEPKINLY 4 mg/0,8 ml bir ¢dzeltidir ve kullanilmadan 6nce seyreltilebilir.
* 0,16 mg ve 0,8 mg dozlar i¢in subkiitan kullanim 6ncesinde seyreltiniz.
* 3 mg dozu i¢in seyreltme gerekli degildir.

» Hazirlanan ¢ozelti hemen kullanilmazsa, hazirlandig1 andan itibaren 2°C ila 8°C'de 24
saate kadar saklanabilir.

* Bu 24 saat igerisinde hazirlanan c¢ozelti, dozun hazirlanmasina baglanmasindan
uygulamaya kadar siirede oda sicakliginda (20°C - 25°C) 12 saate kadar saklanabilir.

+ Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin oda sicakligina gelmesini bekleyiniz.

Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz, yerel yonetmeliklere uygun olarak kullanilmamis
ilaglar1 atacaktir. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi gegcmis, veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Almanya


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

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

Bu beseri tibbi iiriin kosullu olarak ruhsatlandirilmistir. Kosullu ruhsat, s6z konusu beseri tibbi
tirtine iligkin ileri kanitlarin ruhsatlandirma sonrasi sunulacagi anlamina gelmektedir. Kurum
tarafindan beseri tibbi {irline iliskin yeni bilgiler her yil gézden gegirilerek gerektigi
durumlarda KT giincellemesi yapilir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Epcoritamab’in  hazirlanmasindan 6nce bu boliimiin  tamami1 dikkatle okunmalidir.
Epcoritamab’in bazi1 dozlar1 (baslangi¢ dozu (0,16 mg) ve ara doz (0,8 mg)) uygulama
oncesinde seyreltme gerektirmektedir. Yanlis hazirlama hatali doz uygulanmasina yol
acabileceginden asagida verilen tiim talimatlara uyulmalidir. Epcoritamab, iki farkli yontemle
seyreltilerek hazirlanabilir: flakon yontemi veya enjektor yontemi.

Epcoritamab subkiitan enjeksiyon olarak hazirlanir ve uygulanir.
Her bir epcoritamab flakonu yalnizca tek kullanimliktir.

Her bir flakon, etiketteki miktarin ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde fazla dolum igerir.

Epcoritamab bir saglik uzmam tarafindan aseptik teknik kullanilarak seyreltilmelidir ve
uygulanmalidir. Seyreltilmis ¢ozeltinin filtrelenmesi gerekli degildir.

Epcoritamab, uygulamadan 6nce partikiilat madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Enjeksiyonluk ¢ozelti renksiz ila hafif sar1 renkte bir ¢ozelti olmalidir.
Cozeltinin rengi degisirse, bulaniksa ya da yabanc1 partikiiller mevcutsa kullanmayiniz.

Steril bos flakon yontemi kullanilarak seyreltilmis epcoritamab’in hazirlanmasi

0.16 mg baslangic dozu hazirlama talimatlar: — 2 seyreltme gerekir - steril bos flakon yontemi

Her aktarma adiminda uygun boyutta bir enjektor, flakon ve igne kullaniniz.
1) TEPKINLY flakonun hazirlanmasi
a) Acik mavi kapakl bir adet 4 mg/0,8 ml TEPKINLY flakonunu buzdolabindan ¢ikarimniz.
b) Flakonun oda sicakligina gelmesi i¢in 1 saat kadar bekleyiniz.
¢) TEPKINLY flakonunu yavasca dondiiriiniiz.
Flakonu girdap olusturacak sekilde CALKALAMAYINIZ veya kuvvetli bir sekilde
SALLAMAYINIZ.

2) 11k seyreltmenin gerceklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bos bir flakonu "'seyreltme A" olarak etiketleyiniz.
b) 0,8 ml TEPKINLYyi seyreltme A flakonuna aktariniz.
c) 4,2 mlsodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) steril ¢cozeltiyi seyreltme A flakonuna aktariniz.
[1k seyreltilmis ¢dzelti 0,8 mg/ml epcoritamab icerir.
d) Seyreltme A flakonunu 30 — 45 saniye boyunca yavas¢a dondiiriiniiz.

3) ikinci seyreltmenin gergeklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bos bir flakonu ""seyreltme B' olarak etiketleyiniz.
b) Seyreltme A flakonundan 2 ml ¢ozeltiyi seyreltme B flakonuna aktariniz. Seyreltme A
flakonuna artik gerek yoktur ve atilmalidir.
c) 0,16 mg/ml'lik bir nihai konsantrasyon elde etmek i¢cin 8 ml sodyum klortr 9 mg/ml
(%0,9) steril ¢ozeltiyi seyreltme B flakonuna aktariniz.
d) Seyreltme B flakonunu 30 — 45 saniye boyunca yavasc¢a dondiiriiniiz.
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4) Dozun ¢ekilmesi
Seyreltilmis epcoritamabin 1 ml'sini seyreltme B flakonundan bir enjektore ¢ekiniz.
Seyreltme B flakonuna artik gerek yoktur ve atilmalidir.

5) Enjektoriin etiketlenmesi
Enjektori iirtin ad1, doz kuvveti (0,16 mg), tarih ve saat olarak etiketleyiniz.

6) Flakonu ve TEPKINLY nin kullanilmayan kismini yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atiniz.

0.8 mg ara doz hazirlama talimatlar1 — 1 seyreltme gerekir — steril bos flakon vontemi

Her aktarim adiminda uygun boyutta bir enjektor, flakon ve igne kullaniniz.
1) TEPKINLY flakonun hazirlanmasi
a) Acik mavi kapakli bir adet 4 mg/0,8 ml TEPKINLY flakonunu buzdolabindan ¢ikariniz.
b) Flakonun oda sicakligina gelmesi i¢in 1 saat kadar bekleyiniz.
¢) TEPKINLY flakonunu yavasca dondiiriiniiz.
Flakonu girdap olusturacak sekilde CALKALAMAYINIZ veya kuvvetli bir sekilde
SALLAMAYINIZ.

2) Seyreltmenin gergeklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bos bir flakonu ""seyreltme A" olarak etiketleyiniz.
b) 0,8 ml TEPKINLY yi seyreltme A flakonuna aktarimniz.
c) 0,8 mg/ml'lik bir nihai konsantrasyon elde etmek i¢in 4,2 ml sodyum klorir 9 mg/ml
(%0,9) steril cozeltiyi seyreltme A flakonuna aktariniz.
d) Seyreltme A flakonunu 30 — 45 saniye boyunca yavasg¢a dondiiriiniiz.

3) Dozun ¢ekilmesi
Seyreltilmis epcoritamabin 1 ml'sini seyreltme A flakonundan bir enjektore ¢ekiniz.
Seyreltme A flakonuna artik gerek yoktur ve atilmalidir.

4) Enjektoriin etiketlenmesi
Enjektorii tirtin ad1, doz kuvveti (0.8 mg), tarih ve saat olarak etiketleyiniz.

5) Flakonu ve TEPKINLY nin kullanilmayan kismini yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atiniz.

Steril enjektor yontemi kullanilarak seyreltilmis epcoritamab’in hazirlanmasi
0,16 mg baslangic dozu hazirlama talimatlari — 2 seyreltme gerekir — steril enjektor yontemi
Her aktarma adiminda uygun boyutta bir enjektor ve igne kullaniniz.

1) TEPKINLY flakonun hazirlanmasi
a) A¢ik mavi kapakli bir adet 4 mg/0,8 ml TEPKINLY flakonunu buzdolabindan gikariniz.
b) Flakonun oda sicakligina gelmesi i¢in 1 saat kadar bekleyiniz.
¢) TEPKINLY flakonunu yavasca dondiiriiniiz.
Flakonu girdap olusturacak sekilde CALKALAMAYINIZ veya kuvvetli bir sekilde
SALLAMAYINIZ.
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2) ik seyreltmenin gergeklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bir enjektorii "'seyreltme A™ olarak etiketleyiniz.
b) 4,2 ml sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) steril cozeltiyi seyreltme A enjektoriine
cekiniz. Enjektore yaklasik 0,2 ml hava ¢ekiniz.
c) “Enjektor 1” olarak etiketlenen yeni bir enjektdre 0,8 ml epcoritamab cekiniz.
d) Iki enjektdrii birbirine baglaymiz ve 0,8 ml epcoritamab’: seyreltme A enjektoriine
aktarimz. i1k seyreltilmis ¢dzelti 0,8 mg/ml epcoritamab igerir.
e) Bagli enjektorleri 5 kez 180 derece ters ¢evirerek nazikce karistiriniz.
f) Enjektorleri ayiriniz ve enjektor 1’1 atiniz.

3) ikinci seyreltmenin gergeklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bir enjektorii "'seyreltme B™ olarak etiketleyiniz.
b) 8 ml sodyum Kkloriir 9 mg/ml (%0,9) steril ¢cozeltiyi seyreltme B enjektoriine ¢ekiniz.
Enjektore yaklagik 0,2 ml hava ¢ekiniz.
¢) Uygun boyuttaki baska bir enjektori "'enjektor 2'* olarak etiketleyiniz.
d) Enjektor 2’yi seyreltme A enjektoriine baglayiniz ve 2 ml ¢ozeltiyi enjektér 2’ye
aktariniz. Seyreltme A enjektorii artik gerek yoktur ve atilmalidir.
e) Enjektor 2’yi seyreltme B enjektoriine baglaymiz ve 0,16 mg/ml’lik bir nihai
konsantrasyon elde etmek igin 2 ml ¢ozeltiyi seyreltme B enjektoriine aktariniz.
f) Bagh enjektorleri 5 kez 180 derece ters ¢evirerek nazikce karistiriniz.
g) Enjektorleri ayirimiz ve enjektor 2’yi atiniz.

4) Dozun ¢ekilmesi
Seyreltilmis epcoritamabin 1 ml'sini seyreltme B enjektoriinden yeni bir enjektore
aktariniz. Seyreltme B enjektoriine artik gerek yoktur ve atilmalidir.

5) Enjektoriin etiketlenmesi
Enjektort iirlin ad1, dozaj (0,16 mg), tarih ve saat icerecek sekilde etiketleyiniz.

6) Flakonu ve TEPKINLY ’nin kullanilmayan kismin1 yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

0,8 mg ara doz hazirlama talimatlari — 1 seyreltme gerekir — steril enjektor yontemi
Her aktarma adiminda uygun boyutta bir enjektor ve igne kullaniniz.

1) TEPKINLY flakonun hazirlanmasi
a) A¢ik mavi kapakli bir adet 4 mg/0,8 ml TEPKINLY flakonunu buzdolabindan ¢ikariniz.
b) Flakonun oda sicakligina gelmesi i¢in 1 saat kadar bekleyiniz.
c) Epcoritamab flakonunu yavasc¢a dondiiriiniiz.
Flakonu girdap olusturacak sekilde CALKALAMAYINIZ veya kuvvetli bir sekilde
SALLAMAYINIZ.

2) Seyreltmenin gerceklestirilmesi
a) Uygun boyuttaki bir enjektori "'seyreltme A™ olarak etiketleyiniz.
b) 4,2 ml sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) steril ¢ozeltiyi seyreltme A enjektoriine
cekiniz. Enjektore yaklasik 0,2 ml hava ¢ekiniz.
c) “Enjektor 1” olarak etiketlenen yeni bir enjektdre 0,8 ml epcoritamab cekiniz.
d) Iki enjektorii birbirine baglaymiz ve 0,8 mg/ml’lik bir nihai konsantrasyon elde etmek
icin 0,8 ml epcoritamab’1 seyreltme A enjektoriine aktariniz.
e) Bagli enjektorleri 5 kez 180 derece ters ¢evirerek nazikce karistiriniz.
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f) Enjektorleri ayiriniz ve enjektor 1’1 atiniz.
3) Dozun ¢ekilmesi

Seyreltilmis epcoritamabin 1 ml'sini seyreltme A enjektoriinden yeni bir enjektore
aktariniz. Seyreltme A enjektoriine artik gerek yoktur ve atilmalidir.

4) Enjektoriin etiketlenmesi
Enjektdrii tirlin ad1, dozaj (0,8 mg), tarih ve saat icerecek sekilde etiketleyiniz.

5) Flakonu ve TEPKINLY *nin kullanilmayan kismin1 yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

3 mg epcoritamab dozunun hazirlanmasi

3 mg ikinci ara doz hazirlama talimatlari- Sevreltme gerekli degildir

Epcoritamab 3 mg dozu, yalnizca FL hastalar1 i¢in gereklidir.

1) TEPKINLY flakonunun hazirlanmasi
a) Acik mavi kapakli bir adet 4 mg/0.8 ml TEPKINLY flakonunu buzdolabindan
¢ikariniz.
b) Flakonun oda sicakligina gelmesi i¢in en fazla 1 saat bekleyiniz.
¢) TEPKINLY flakonu yavasca dondiiriiniiz.
Flakonu girdap olusturacak sekilde CALKALAMAYINIZ veya kuvvetli bir sekilde
SALLAMAYINIZ.

2) Dozun ¢ekilmesi
0.6 ml epcoritamabi bir enjektore ¢ekiniz.

3) Enjektoriin etiketlenmesi
Enjektori doz (3 mg), o gliniin tarihi ve saatini icerecek sekilde etiketleyiniz.

4) Flakonu ve TEPKINLY nin kullanilmayan kismim yerel ydnetmeliklere uygun sekilde
atiniz.

[zlenebilirlik

Biyolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in uygulanan {iriiniin ad1 ve seri numarasi
acike¢a kaydedilmelidir.
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