KULLANMA TALIMATI

TERUVIA® 150 mg infiizyonluk cézelti hazirlamada kullanilacak konsantre icin toz
Toplardamar icine uygulanir

Steril

o FEtkin Madde: Trastuzumab

Her flakon (150 mg trastuzumab igerir. Her 1 ml sulandirilmis konsantre ¢ozelti 21 mg

trastuzumab igerir. Trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinde iiretilir.

o  Yardimci Maddeler: 1.-Histidin hidrokloriir monohidrat, L-Histidin, a,a-trehaloz dihidrat,
Polisorbat 20

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu  kullanma talimatimi  saklayimiz.  Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanim Talimatinda:

TERUVIA® nedir ve ne icin kullanilur?

TERUVIA® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERUVIA® nasu kullantir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

TERUVIA®’in saklanmast
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bashklar: yer almaktadir.

1. TERUVIA® nedir ve ne icin kullanilir?

TERUVIA®, etkin madde olarak, monoklonal antikor olarak adlandirilan ve viicudunuzdaki
belirli hedeflere ve kanser hiicrelerine baglanan bir ilag tiirii olan trastuzumab icermektedir.
Monoklonal antikorlar spesifik proteinlere veya antijenlere (bir hedef protein) baglanirlar.
Trastuzumab, insan epidermal biiyiime faktorii 2 (HER2) olarak adlandirilan antijene segici
olarak baglanmak iizere tasarlanmistir. HER2, baz1 kanser hiicrelerinin yiizeyinde biiytlik
miktarlarda bulunur ve bu hiicrelerin biiyiimelerini tetikler. TERUVIA® HER2’ye baglandig1

zaman, bu tiir hiicrelerin biliyimesini durdurarak dlmelerine yol agar.

Trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden tiretilmistir.
Her TERUVIA® ambalaj1 1 flakon igerir. Bu flakon, infiizyonluk ¢dzelti icin (dogrudan
damardan damla seklinde uygulama) beyaz ile agik sar1 aras1 konsantre liyofilize (dondurularak

kurutulmus) toz igerir. Liyofilize toz kullanilmadan 6nce sulandirilmali ve seyreltilmelidir.

Doktorunuz asagidaki durumlarda meme kanseri ve gastrik kanser (mide kanseri) tedavisi i¢in
TERUVIA® recete edebilir:

. HER?2 isimli proteini yliksek diizeyde iireten erken evre meme kanserinizin olmasi

durumunda.

. HER?2 isimli proteini yiliksek diizeyde lireten metastatik meme kanserinizin olmasi
durumunda (6rnegin orijinal timoérden farkli yerlere yayilmig meme kansert).
TERUVIA® metastatik meme kanserinin ilk tedavisi icin kemoterapi ilaglari olan
paklitaksel veya dosetaksel ile kombinasyon halinde veya diger tedavilerin basarisiz
olmasi halinde tek basina recetelenebilir.

. HER?2 isimli proteini yliksek diizeyde lireten metastatik gastrik kanserinizin olmast
durumunda diger kanser ilaglar1 kapesitabin veya 5-florourasil ve sisplatin ile

kombinasyon halinde.

2.  TERUVIA® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TERUVIA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
. Trastuzumab'a, murin (fare) proteinlerine veya bu ilacin igerdigi yardimei
maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

. Kanseriniz nedeniyle istirahat halindeyken ciddi nefes darlig1 problemleri



yasiyorsaniz veya oksijen tedavisine ihtiya¢ duyuyorsaniz.

TERUVIA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz tedavinizi yakindan izleyecektir.

TERUVIAP® ile tek basina veya bir taksanla tedavi, 6zellikle bir antrasiklin kullandiysaniz, kalbi
etkileyebilir (taksanlar ve antrasiklinler, kanseri tedavi etmek i¢in kullanilan diger iki ilag
tiiriidiir). Etkiler orta ila siddetli olabilir ve 6liime sebebiyet verebilir. Bu nedenle, TERUVIA®
ile tedavi dncesinde, sirasinda (ii¢ ayda bir) ve sonrasinda (iki ila bes yila kadar) kalp
fonksiyonlarimiz kontrol edilecektir. Herhangi bir kalp yetmezligi belirtisi (kalbin yetersiz kan
pompalamasi) gelisirse, kalp fonksiyonunuz daha sik kontrol edilebilir (alt1 ila sekiz haftada
bir), kalp yetmezligi tedavisi alabilirsiniz veya TERUVIA® tedavisini durdurmak zorunda

kalabilirsiniz.

TERUVIA kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz: Eger;

. Kalp yetmezligi, koroner arter hastaligi, kalp kapak hastalig1 (kalp iifiiriimleri),
yliksek kan basinci sikayetiniz olduysa, yiiksek kan basinci i¢in herhangi bir ilag
aldiysaniz veya su anda yiiksek kan basinci i¢in bir ilag¢ kullaniyorsaniz.

. Ozellikle, doksorubisin veya epirubisin isimli ilagla daha onceden kemoterapi

gordiiyseniz (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) veya hali hazirda bu ilaglar
kullantyorsaniz. Bu ilaglar (veya diger antrasiklinler) kalp kaslariniza zarar verebilir
ve TERUVIA® ile olusabilecek kalp problemleri riskini arttirabilir.

. Nefes darlig1 ¢cekiyorsaniz, 6zellikle su anda bir taksan kullaniyorsaniz.
TERUVIA® 6zellikle ilk kez verildiginde solunum giigliigiine neden olabilir. Eger,
hali hazirda nefes darlig1 ¢ekiyorsaniz, bu durum ilerde daha ciddi olabilir. Cok
nadir olarak, tedavi dncesinde agir nefes alip verme giicliigii olan hastalar
TERUVIA® verildiginde dlmiistiir.

. Kanser i¢in daha 6nce baska herhangi bir tedavi aldiysaniz.

Eger TERUVIA®y1 kanser tedavisinde kullanilan paklitaksel, dosetaksel, bir aromataz
inhibitorii, kapesitabin, 5-florourasil veya sisplatin ile birlikte aliyorsaniz, bu ilaglarin

kullanma talimatlarini1 da okumalisiniz.

Biyobenzer tirilinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa bile sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

TERUVIA ®nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

TERUVIA® gerekli olmadikca gebelikte kesinlikle kullaniimamalidir.

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

e TERUVIA" ile tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonra en az 7 ay boyunca
etkili dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

e Doktorunuz, hamilelik sirasinda TERUVIA® almanin riskleri ve yararlar1 hakkinda
size tavsiyede bulunacaktir. Nadir durumlarda TERUVIA® alan hamile kadinlarda,
rahim i¢inde gelisen fetiisiin ¢evresindeki (amniyotik) sivinin miktarinda azalma
gbzlenmistir. Bu durum, rahim igindeki bebeginize zarar verebilir ve fetiis 6liimii

ile sonuclanabilen akciger gelisiminde yetersizlikle iliskilendirilmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

TERUVIA® tedavisi sirasinda ve son TERUVIA® dozundan sonra 7 ay boyunca

bebeginizi emzirmeyin, ¢iinkii TERUVIA® anne siitii yoluyla bebeginize gegebilir.



Arac¢ ve makine kullanimi
TERUVIA® ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Tedavi sirasinda bas donmesi,
uyku hali, titreme veya ates gibi belirtiler yasarsaniz, bu belirtiler kaybolana kadar ara¢ veya

makine kullanmamalisiniz. (Bkz. 4. Olas1 Yan Etkiler)

TERUVIA® nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerigindeki maddelere bagli herhangi bir advers olay beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
TERUVIA® viicuttan atilmas1 7 ay kadar siirebilir. Bu nedenle, tedaviyi biraktiktan sonraki 7 ay
icinde herhangi bir yeni ilaca baslarsaniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize

TERUVIA® aldiginiz1 sdylemelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yakin zamanda baska bir ila¢ kullandiysaniz,
kullaniyorsaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa bunu doktorunuza, eczaciniza veya

hemgirenize soyleyiniz.

3. TERUVIA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar

Tedaviye baglamadan dnce doktorunuz tiimoriiniizdeki HER2 miktarini belirleyecektir. Sadece
tiimorlerinde yiiksek miktarda HER2 bulunan hastalar TERUVIA® ile tedavi edilirler.
TERUVIA® sadece bir doktor veya hemsire tarafindan verilmelidir. Doktorunuz sizin i¢in
uygun olan bir doz ve tedavi rejimi recete edecektir. Uygulanacak TERUVIA® dozu viicut
agirhiginiza bagl olarak diizenlenecektir. Alacaginiz infiizyon sayisi, tedaviye nasil yanit

verdiginize bagl olacaktir. Doktorunuz bunu sizinle goriisecektir.

Erken evre meme kanseri, metastatik meme kanseri ve metastatik gastrik kanser i¢in 3 haftada
bir TERUVIA® verilir. Metastatik meme kanseri ve erken evre meme kanseri icin TERUVIA

alternatif olarak haftada bir verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TERUVIA® intravendz formiilasyonu, intravendz infiizyon (damar yolundan damla seklinde
yapilan uygulama) olarak dogrudan toplardamarlariniza verilir. Tedavinizin ilk dozu 90 dakika
boyunca verilir ve herhangi bir yan etkiniz olmas1 durumuna karsi, ilaciniz verilirken bir saglik

uzmant tarafindan gézlemleneceksiniz. Baslangi¢ dozu sirasina problem yasanmadigi taktirde,
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sonraki dozlar 30 dakika boyunca verilebilir (bkz. Béliim 2. TERUVIA® 1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

TERUVIA® 18 yas altindakilerde kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel bir kullanim talimati yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel bir kullanim talimati yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim talimati yoktur.
Doktorunuz aksini tavsiye etmedikce, bu talimatlari takip ediniz.

TERUVIA®wmn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla TERUVIA® kullandiysaniz

TERUVIA® bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden dolay1, gereginden fazla almamz

muhtemel degildir.

TERUVIA® 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuza veya

eczaciniza bagvurunuz.
TERUVIA®'y1 kullanmay: unutursamz

TERUVIA®n dozunu bir hafta veya daha kisa bir siire kagirirsaniz, TERUVIA® olagan idame
dozu (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) size en kisa siirede size verilmelidir.
Bir sonraki planlanan tarih beklenmemelidir. Sonraki TERUVIA® idame dozlar1 (haftalik

rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) haftalik veya 3 haftalik doz rejiminden 7 giin veya

21 giin sonra uygulanmaya devam edilmelidir.



TERUVIA®1n dozunu bir haftadan fazla bir siire i¢in kacirirsaniz, en kisa siirede TERUVIA®
yilikleme dozu (haftalik rejimde 4 mg/kg; 3 haftalik rejimde 8 mg/kg) 90 dakika boyunca tekrar
verilmelidir. TERUVIA®1n devam eden idame dozlar1 (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik

rejimde 6 mg/kg) bu noktadan itibaren (haftalik rejim: her hafta; 3 haftalik rejim: 3 haftada bir)

uygulanmaya devam edilmelidir.

Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almaymniz.

TERUVIA ile tedaviyi biraktiginizda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugsmadan, bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz. Tiim dozlar her hafta veya her
tic haftada bir (dozlama programiniza bagl olarak) dogru zamanda alinmalidir. Bu, ilacinizin

olabildigince iyi ¢aligmasina yardimct olur.

TERUVIA®“mn viicudunuzdan atilmasi 7 ay kadar siirebilir. Bu nedenle doktorunuz, tedaviniz

tamamlandiktan sonra bile kalp fonksiyonlarinizin kontroliine devam etmeye karar verebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize

sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TERUVIA® da yan etkilere neden olabilir, ancak bu belirtiler herkeste

goriilmez. Bu yan etkilerden bazilar1 ciddi olabilir ve hastaneye yatisa yol acabilir.

TERUVIA® infiizyonu sirasinda iisiime, ates ve diger grip benzeri semptomlar ortaya cikabilir.
Bunlar ¢ok yaygindir (10 kisiden 1'inden fazla hastayi etkileyebilir). Diger inflizyonla iliskili
belirtiler: Bulanti, kusma, agr1, artan kas kasilmasi ve titreme, bas agrisi, bas donmesi, nefes
almada giicliik, hirilti, yiiksek veya diislik kan basinci, kalp ritim bozukluklari (kalp ¢arpintisi,
kalp ritim bozuklugu veya diizensiz kalp atis1), yiiz ve dudaklarin sismesi, dokiintii ve yorgun
hissetme. Bu belirtilerin bazilar1 ciddi olabilir ve bazi hastalar hayatlarini kaybetmislerdir (bkz.

2. TERUVIA®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Bu belirtiler esas olarak ilk intraven6z inflizyon (damara damla damla akitma) ile ve infiizyonun
baslamasindan sonraki ilk birkag saat icinde meydana gelir. Bu belirtiler genellikle gecicidirler.

Infiizyon boyunca, ilk infiizyon baslangicindan sonra en az alt1 saat ve diger infiizyonlarin



baslangicindan sonra iki saat boyunca bir saglik uzmani tarafindan gézlemleneceksiniz. Bir
reaksiyon gelistirirseniz, inflizyon yavaslatilacak veya durdurulacaklardir ve yan etkileri

gidermek i¢in size tedavi uygulanabilir. Belirtiler iyilestikten sonra infiizyona devam edilebilir.

Bazen, belirtiler infiizyon baglangicindan 6 saat gectikten sonra baslar. Eger, bu sizin basiniza
gelirse, derhal doktorunuz ile iletisime geginiz. Bazen belirtiler iyilesebilir ve sonrasinda tekrar

kotiilesebilir.

Ciddi yan etkiler
TERUVIA® ile tedavi sirasinda herhangi bir zamanda, sadece bir infiizyonla ilgili olmayan diger
yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

e Kalp sorunlari bazen tedavi sirasinda bazen de tedavi durdurulduktan sonra ortaya
¢ikabilir ve ciddi olabilir. Bunlar arasinda kalp kaslarinin zayiflamasi nedeniyle olusan
kalp yetmezligi, kalp zarlarinin iltihaplanmasi ve kalp ritim bozukluklarini igermektedir.
Bu durum nefes darlig1 (gece goriilenler dahil), 6ksiiriik, kollarda veya bacaklarda sivi
tutulumu (sislik), kalp ¢arpintisi (kalp ritim bozuklugu veya diizensiz kalp atis1) gibi
belirtilere yol acabilir (bkz. 2. TERUVIA®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi

gerekenler).

Doktorunuz tedavi sirasinda ve sonrasinda kalbinizi diizenli olarak izleyecektir, ancak

yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

e Tiimor lizis sendromu (yiiksek kan potasyum ve fosfat seviyeleri ve diistik kan
kalsiyum seviyeleri ile karakterize kanser tedavisinden sonra ortaya ¢ikan bir grup
metabolik komplikasyon). Belirtiler arasinda bobrek sorunlari (zayiflik, nefes darligi,
halsizlik ve konfiizyon), kalp sorunlar1 (kalp ¢arpintisi veya daha hizli veya daha
yavas kalp atis1), nobetler, kusma veya ishal ve agizda, ellerde veya ayaklarda

karincalanma olabilir.

TERUVIA® ile tedaviniz sonlandirildiktan sonra yukaridaki belirtilerden herhangi birini
yasarsaniz, doktorunuza danismali ve daha énce TERUVIA ® ile tedavi gordiigiiniizii
sOylemelisiniz.

Goriilebilen yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siniflandirilmastir:



Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, ancak 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, ancak 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden birinin gerceklesmesi halinde, TERUVIA® kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Nefes alip vermede zorluk veya yutma giicliigii

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

e Kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi ciddi deri kasintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bunlardan birine sahip olmaniz, TERUVIA®a kars1 ciddi bir alerjiniz oldugu anlamina
gelmektedir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiga ihtiyaciniz olabilir.

Diger yan etkiler
Cok yaygin
. Enfeksiyonlar
. Ishal
o Kabizlik
. Mide yanmasi (dispepsi)
. Halsizlik
. Deri dokiintiileri

o Gogls agrist

o Karin agrisi

. Eklem agris1

o Bazen atesle birlikte seyreden, kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonlarla

savagmaya yardimci olan) sayisinda azalma



Kas agrisi

Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)
G0z sulanmasi

Burun kanamasi

Burun akintist

Sag dokiilmesi

Tremor (titreme)

Sicak basmasi

Bas donmesi
Tirnak bozukluklart
Kilo kaybi1

Istah kayb1

Uykuya dalmada giigliik (insomnia)

Tat algilamada degisiklik

Kanin pihtilagmasina yardimeci olan hiicrelerin (trombosit) sayisinda diisiikliik
Morluklar

Bazen uzvun geri kalanina yayilabilen, el ve ayak parmaklarinin uyusmasi veya
karincalanmast

Agizda ve/veya bogazda kizariklik, sislik veya yaralar

El ve/veya ayaklarda agri, sislik, kizariklik veya uyusma

Nefes darligi

Bas agris1

Oksiiriik

Kusma

Bulanti

Alerjik reaksiyonlar

Bogaz enfeksiyonlari

Mesane ve deri enfeksiyonlari
Memede iltihaplanma

Karacigerde iltihaplanma

Bobrek bozukluklar

Kaslarin asir1 gerginligi (hipertoni)



. Kol ve/veya bacaklarda agri

o Kasintil1 dokiintii

. Uyku hali (somnolans)

. Basur (hemoroid)

o Kasint1

. Agiz ve cilt kurulugu

. Go6z kurulugu

. Terleme

o Giigsiiz ve kotii hissetme
. Kaygi, endise (anksiyete)
o Depresyon

. Astim

. Akciger enfeksiyonu

. Akciger hastaliklar

J Sirt agrisi

o Boyun agrisi

. Kemik agrist

. Akne

. Bacak kramplar1

Yaygin olmayan

. Sagirhik

. Kabarcikl1 dokiintii

. Hirltili solunum

. Akcigerlerde iltihaplanma/yaralanma
Seyrek

° Sarilik
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e  Ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

TERUVIA® kullanim sirasinda rapor edilen diger yan etkiler (mevcut verilerden hareketle

sikhik tahmin edilemiyor):

o Anormal veya bozulmus pihtilasma

o Yiiksek potasyum diizeyleri

. Goz arkasinda 6dem/kanama
o Sok

o Anormal kalp ritmi

. Solunum zorlugu

. Solunum yetmezligi

. Akcigerlerde ani s1v1 toplanmast

o Solunum yollarinin aniden daralmasi

. Kanda anormal diisiik oksijen seviyesi

. Diiz uzanma durumunda nefes alip vermede zorluk

. Karaciger hasart

o Yiiziin, dudaklarin ve bogazin sismesi

o Bobrek yetmezligi

o Anne karninda amniyotik kesenin i¢inde gelisen fetiisiin ¢evresindeki (amniyotik)
stvinin miktarinda azalma

o Anne karnindaki bebegin akciger gelisiminde bozukluk

o Anne karnindaki bebekte anormal bobrek gelisimi
Yasadiginiz yan etkilerden bazilari etkisi altinda oldugunuz kansere bagli olabilir.
Eger, TERUVIA®i kemoterapi ile birlikte aliyorsaniz, bazilart da kemoterapiye baglh

olusabilir.

Eger, bu kullanma talimatinda bahsi gecen veya ge¢meyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini1 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. TERUVIA’nin saklanmasi
TERUVIA®™1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda muhafaza

edin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihi gectikten sonra TERUVIA®'v1 kullanmayiniz.

¢ Acilmamis flakon buzdolabinda (2°C — 8°C) saklanmalidir.

e Sulandirilmis ¢ozeltiyi dondurmayiniz.

o Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERUVIA®y1
kullanmayimiz.

o Infiizyon soliisyonlar1 seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Uygulamadan énce
herhangi bir partikiil madde veya renk degisikligi fark ederseniz TERUVIA®'y1

kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi

Yerlika Biopharma ilag San. ve Tic. A.S.

Barbaros Mah. Al Zambak Sok. Varyap Meridian Sitesi,
A Blok Grand Tower Kat:7 D:76

34746 Atasehir / ISTANBUL

Uretici

Yerlika Biopharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Ismetpasa Mahallesi 1.Sokak No:25

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 31.03.2026 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

TERUVIA® 1V steril, koruyucu icermeyen, pirojenik olmayan, tek kullanimlik flakonlarda

sunulur.

Medikasyon hatalarin1 6nlemek amaciyla, hazirlanan ve uygulanan tibbi iiriiniin trastuzumab
iceren bagka bir {irlin (trastuzumab emtansine veya trastuzumab deruxtecan vb.) degil,
TERUVIA (trastuzumab) oldugundan emin olmak icin flakon etiketlerinin kontrol edilmesi

Onemlidir.

Bu ilact her zaman kapal1 orijinal ambalajinda 2°C — 8 °C sicaklikta buzdolabinda saklayiniz.

Sulandirma ve seyreltme islemleri i¢in uygun aseptik teknik kullanilmalidir. Hazirlanan
cozeltilerin sterilitesinin saglanmasina 6zen gosterilmelidir. Tibbi iirlin herhangi bir
antimikrobiyal koruyucu veya bakteriyostatik ajan icermediginden, aseptik teknik

kullanilmalidir.

Steril enjeksiyonluk su (temin edilmez) ile sulandirildiktan sonra hazirlanan TERUVIA®
cozeltisi, fiziksel ve kimyasal olarak 2°-8°C’de saklandiginda 48 saat siireyle dayaniklidir ve

dondurulmamalidir.

9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢6zelti iceren polivinilkloriir, polietilen veya
polipropilen torbalarda aseptik sulandirmadan sonra, TERUVIA® ¢6zeltisi 30°C’yi gegmeyen
sicakliklarda saklandiginda fiziksel ve kimyasal olarak 24 saat siireyle ve 2°-8°C’de 30 giine

kadar dayaniklidir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, sulandirilmis TERUVIA® infiizyon ¢dzeltisi hemen kullaniimalidir.
Eger {irtin hemen kullanilmazsa {irliniin uygun saklama siiresi ve kosullarinda kullanimindan
kullanici sorumludur ve ¢6zelti hazirligi ve seyreltme islemi kontrollii ve onaylanmis aseptik

kosullarda yapilmadig: siirece, bu siire 2°-8°C’de 24 saati gegmemelidir.
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Uygun aseptik teknik kullanilmalidir.

Aseptik hazirlik, tasima ve saklama:

Infiizyon hazirlanirken aseptik kullanim saglanmalidir. Hazirlik:

e Ozellikle parenteral iiriinlerin aseptik hazirlanmas ile ilgili olarak iyi uygulama
kurallaria uygun olarak egitimli personel tarafindan aseptik kosullar altinda
gergeklestirilmelidir.

e Intravendz ajanlarm giivenli kullanimi igin standart dnlemler kullanilarak bir
laminer akis baslig1 veya biyolojik giivenlik kabininde hazirlanmalidir.

e Ardindan aseptik kosullarin siirdiiriilmesini saglamak i¢in intravendz infiizyon i¢in

hazirlanan ¢6zelti yeterli bir sekilde muhafaza edilmelidir.

TERUVIA®m her flakonu, steril enjeksiyonluk 7.2 mL su ile sulandirilir (temin edilmez).
Diger sulandirma ¢oziiciilerinin kullanimindan ka¢inilmalidir. Bu islem sonucunda, yaklasik
21 mg/mL trastuzumab iceren tek doz kullanim i¢in 7.4 mL'lik bir ¢6zelti elde edilir. %4

oraninda bir hacim fazlaligi, her flakondan150 mg etiketlenmis dozun ¢ekilebilmesini saglar.

TERUVIA® sulandirma sirasinda dikkatli olunmalidir. Sulandirma sirasinda asiri
kopiiklenmeye neden olmak veya sulandiriimis TERUVIA® ¢ozeltisini alkalamak, flakondan

cekilebilecek TERUVIA ® miktar ile ilgili sorunlara neden olabilir.

Aseptik sulandirma ile ilgili talimatlar:

o Steril enjektdr kullanarak, 7,2 mL enjeksiyonluk steril suyu liyofilize TERUVIA® igeren
flakona yavagca enjekte ediniz. Bunu yaparken steril suyu (igneyi) liyofilize maddenin i¢ine
yonlendiriniz.

¢ Sulandirmaya yardimci olmak i¢in flakonu nazikge ¢eviriniz. CALKALAMAYIN!

Hazirlama sirasinda tirtiniin hafif kopiliklenmesi normaldir. Flakonun yaklasik 5 dakika
boyunca hareket ettirilmeden durmasina miisaade ediniz. Sulandirilmis TERUVIA® renksiz ya

da acik sar1 saydam bir ¢ozeltidir ve esasen goriiniir partikiillerden arindirilmis olmalidar.

Sulandirilmis ¢odzeltinin aseptik seyreltilmesi icin talimatlar

Gerekli ¢6zeltinin hacmini belirleyin:

e 4 mg/kg viicut agirliginda trastuzumab yiikleme dozuna veya 2 mg/kg viicut
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agirliginda trastuzumab haftalik idame dozuna dayali olarak:

Hacim (mL) = Viicut agirh (kg) x doz (yiikkleme icin 4 mg/kg veya idame icin 2 mg/kg)

21 (mg/mL, sulandirilmig ¢6zelti konsantrasyonu)

e 8 mg/kg viicut agirliginda trastuzumab yiikleme dozuna veya 3 haftada bir

uygulanan 6 mg trastuzumab/kg viicut agirliginin idame dozuna gore belirlenir:

Hacim (mL) = Viicut agirh (kg) x doz (yiikkleme icin 8 mg/kg veya idame icin 6 mg/kg)

21 (mg/mL, sulandirilmig ¢6zelti konsantrasyonu)

Uygun ¢6zelti hacmi flakondan steril bir igne ve siringa kullanarak ¢ekilmeli ve 250 mL %0,9
sodyum kloriir igeren polivinilkloriir, polietilen veya polipropilen infiizyon torbasina

eklenmelidir. Glikoz i¢eren ¢ozeltiler kullanilmamalidir. K&piiklenmenin dnlenmesi i¢in torba
yavasega ters dondiiriilerek ¢ozelti karigtirllmalidir. Uygulamadan 6nce parenteral ilag iirlinleri

partikiil ve renk degisiklikleri agisindan gozle incelenmelidir.

Kullanilmamis olan tirilinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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