KULLANMA TALIMATI

MYLOTARG 5 mg IV Infiizyonluk Cozelti Hazirlamada Kullanilacak Konsantre i¢in Toz
Damar icine uygulanir.

Steril

Sitotoksik

o FEtkin madde: Her flakon etkin madde olarak 5 mg gemtuzumab ozogamisin igerir.
Sulandirildiktan sonra, konsantre ¢ozeltinin her mL’si, 1 mg gemtuzumab ozogamisin igerir.

o Yardimci maddeler: Dekstran 40, siikroz, sodyum kloriir, monobazik sodyum fosfat
monohidrat, susuz dibazik sodyum fosfat icermektedir.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MYLOTARG nedir ve ne icin kullanilr?

MYLOTARG’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MYLOTARG nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MYLOTARG 1n saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. MYLOTARG nedir ve ne i¢in kullanilir?

MYLOTARG, bir antikanser ilac1 olan gemtuzumab ozogamisin etkin maddesini igerir ve bu etkin
madde, kanser hiicrelerini dldiirmeyi amaglayan bir maddeye bagli olan, monoklonal antikordan
olusur. Bu madde, monoklonal antikor tarafindan kanser hiicrelerine iletilir. Monoklonal antikor,
belirli kanser hiicrelerini taniyan bir proteindir.

MYLOTARG, kemik iliginin anormal akyuvar (beyaz kan hiicreleri) olusturdugu, akut myeloid
16semi (AML) ad1 verilen belirli bir kanser tipini tedavi etmek i¢in kullanilir. MYLOTARG, daha
once baska tedavi denememis, 15 yas ve {izeri hastalarda AML tedavisinde standart kemoterapi ile



birlikte kullanilir. MYLOTARG, akut promyelositik 16semi (APL) adi verilen bir kanser tipi olan
hastalarda kullanilmamaktadir.

Her bir MYLOTARG paketi beyaz ile beyazimsi aras1 kek veya toz igeren, kauguk tipali ve gecme
kapakli sikistirmali baglhikli, amber renkli 1 cam flakon igerir. Her flakon 5 mg gemtuzumab
ozogamisin igerir. Sulandirildiktan sonra, konsantre ¢ozeltinin her mL’si, 1 mg gemtuzumab
0zogamisin igerir.

2. MYLOTARG’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MYLOTARG’:1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Gemtuzumab ozogamisine veya MYLOTARG’ 1 igerigindeki diger maddelere karsi alerjiniz
varsa.

MYLOTARG" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Karaciger sorunlarmmiz varsa veya daha once Kkaraciger sorunlarmiz olduysa:
MYLOTARG, tedavi esnasinda ya da sonrasinda, s1v1 tutulumunu, hizli kilo artisini, karaciger
biiylimesini (agrili olabilir) ve karin boslugunda asir1 siv1 birikmesi (asit) igerebilecek sekilde,
karacigerdeki damarlarin hasar gordiigii ve kan pihtilartyla tikandigi, hepatik venookliizif
hastalik ad1 verilen, yasami tehdit edici olabilecek bir duruma neden olabilir.

e Alerjik reaksiyonunuz olduysa: MYLOTARG damardan ila¢ uygulamasi (inflizyon) sirasinda
veya inflizyondan kisa siire sonra, solukta ytliksek ugultu (hirilt1), solumada zorluk, balgamli
veya balgamsiz Oksiiriik ya da nefes darligi, trtiker, kasinti, sislik veya ates ya da iirperme
(inflizyonla iligkili reaksiyon belirtileri) yasanmasi.

¢ Enfeksiyonunuz varsa: Enfeksiyonunuz olmasi ya da oldugunu diisiinmeniz, {irperme ya da
titreme yasamaniz ya da sicak hissetmeniz veya atesinizin olmasi. Bazi enfeksiyonlar ciddi ve
yasami tehdit edici olabilir.

e Kanamaniz varsa: Olagandisi kanamaniz, dis etlerinizde kanama olmasi, kolay morarma
meydana gelmesi veya burnunuzun diizenli olarak kanamasi.

e Anemi (kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi durumu-kansizhik) varsa: Bas agrilarinizin
olmasi, yorgun hissetmeniz, bag donmesi goriilmesi veya solgun goriinmeniz.

o Infiizyon reaksiyonu olduysa: MYLOTARG infiizyonu esnasinda veya infiizyondan kisa siire
sonra, bag donmesi, idrara ¢ikmada azalma, kafa karigikligi, kusma, mide bulantisi, sislik, nefes
darlig1 ya da kalp ritmi bozukluklari (bu, timoér lizis sendromu olarak adlandirilan, yasami tehdit
edici olabilecek bir komplikasyon (bir ilacin yada bir hastalifin neden olabilecegi yan
etki)olabilir) yaganmas.

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

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



MYLOTARG’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diisliniiyor veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalmaktan ya da partnerinizin gebe kalmasindan kaginmalisiniz. Kadinlarin tedavi sirasinda ve
tedavinin son dozundan sonra en az 7 ay boyunca 2 etkin dogum kontrol yontemi kullanmasi gerekir.
Erkeklerin, tedavi sirasinda ve tedavinin son dozundan sonra en az 4 ay boyunca 2 etkin dogum
kontrol yontemi kullanmasi gerekir. Bu ilact alirken siz ya da partnerinizin gebe kalmasi halinde
derhal doktorunuzla irtibata geciniz.

Tedavi dncesinde, dogurganligin (fertilite) korunmasi hakkinda tavsiye aliniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MYLOTARG ile tedavi edilmenizin gerektigi durumlarda, tedavi sliresince ve tedaviden sonraki en
az 1 aylik siirecte emzirmeye son vermelisiniz. Doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Olagandis1 bir yorgunluk, bas donmesi hissediyorsaniz veya bas agriniz varsa (bunlar,
MYLOTARG 1 ¢ok yaygin yan etkileridir), ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

MYLOTARG’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya hemsirenize, yakin zamana kadar almis oldugunuz, halen kullandiginiz ya da
kullanma ihtimaliniz olan ilaglarla ilgili bilgi veriniz. Regetesiz olarak kullandiginiz ilaglar ile bitkisel
iirtinlerle ilgili de doktorunuza veya hemsirenize bilgi veriniz.

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

3. MYLOTARG nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
¢ Bir doktor veya hemsire, size 2 saat siireyle kademeli sekilde, damariniza damla olarak
(intravendz infiizyon [IV]) MYLOTARG verecektir.
e Dogru doza doktorunuz karar verecektir.



e Belirli yan etkileri yasamaniz halinde doktorunuz dozunuzu degistirebilir, MYLOTARG
tedavisine ara verebilir ya da tedaviyi sonlandirabilir.

¢ Doktorunuz, tedaviye verdiginiz yanita gore dozunuzu azaltabilir.

e Doktorunuz yan etkilerin ve tedaviye verilen yanitin kontrolii i¢in tedavi sirasinda kan testleri
yapacaktir.

e MYLOTARG almadan 6nce, MYLOTARG infiizyonu esnasinda veya infiizyondan kisa siire
sonra ortaya cikabilen, inflizyon reaksiyonlar1 olarak adlandirilan, ates ve iirperme gibi
semptomlarin azaltilmasina yardime1 olmasi i¢in size bazi ilaglar verilecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
MYLOTARG intravendz yoldan infiizyon (damar i¢ine) yolu ile verilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
MYLOTARG, sinirli veri oldugu i¢in ¢ocuklarda ve 15 yasindan kiiciik ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagli olarak baslangi¢ dozunda ayarlama yapilmasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doktorunuza danisiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYLOTARG kullandiysamz:
MYLOTARG dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MYLOTARG?’1 kullanmay1 unutursaniz
MYLOTARG’1 kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MYLOTARRG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin durdurulmasi konusunda doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi, MYLOTARG da yan etkilere neden olabilir. Bazi yan
etkiler ciddi olabilir ve MYLOTARG ile tedavi esnasinda ya da sonrasinda meydana gelebilir.



Asagidakilerden biri olursa MYLOTARG’1 kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Karaciger sorunlar
Hizli kilo artig1 yagarsaniz, karninizin sag list kisminda agri hissederseniz, sivi birikmesiyle karin
sisligi yasiyorsaniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz kan testleri yapabilir ve
karaciger kan testlerinde anormallikler saptayabilir ve bunlar, venookliizif karaciger hastalig
ad1 verilen, yasami tehdit edici olabilecek bir durumun belirtileri olabilir.

e Kanama (trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin diisiik sayida olma belirtileri)
Kolay morarma meydana geliyorsa veya burnunuz diizenli olarak kantyorsa veya siyah katransi
diskiniz varsa, oksiiriirken kan geliyorsa, tlikiiriigliniiz kanliysa, bas déonmesi, bayginlik veya
kafa karigiklig1 yasiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Enfeksiyonlar (notrofil ad: verilen akyuvarlarin diisiik sayida olma belirtileri)
Baz1 enfeksiyonlar ciddi olabilir ve virlis, bakteri ya da yasami tehdit edici olabilecek diger
nedenlerle gergeklesebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tiimor lizis sendromu adi verilen dlen kanser hiicrelerinin par¢calanmasinin neden oldugu
kandaki kimyasal degisikliklerden kaynaklanan, potansiyel olarak yasami tehdit eden bir
komplikasyon
Bas donmesi, idrara ¢ikmada azalma, kafa karigikligi, kusma, mide bulantisi, sislik, nefes darligi
veya kalp ritmi bozukluklar1 meydana gelirse hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Infiizyon reaksiyonlar:
Bu tip ilaglar (monoklonal antikorlar), dokiintii, nefes darligi, soluma gii¢liigii, gogiis sikismast,
ates veya iirperme, sirt agrist gibi infiizyon reaksiyonlarina neden olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler sunlar1 igerebilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:

. Enfeksiyonlar (ciddi enfeksiyonlar dahil)

. Trombosit sayisinda diisiis (kanin pihtilasmasina yardim eden hiicreler)

. Genel giigsiizliik ve enfeksiyon gelisimine yatkinlik ile sonuglanabilecek beyaz kan hiicreleri
sayisinda azalma veya diisiis

. Yorgunluk ve nefes darligina yol agabilecek kirmizi kan hiicreleri sayisinda diisiis (anemi)

. Yiiksek kan sekeri

. Istah azalmasi

. Bas agrisi

. Hizli kalp atis1

. Kanama

. Diistik kan basinci

. Yiiksek kan basinci

. Nefes darlig

. Kusma

. Ishal

. Karin bolgesinde agr1

. Hasta hissetme (mide bulantisi)

. Agizda iltihap

. Kabizlik

. Karaciger kan testlerinde anormallikler (karaciger hasar1 gostergesi olabilirler)

. Deride dokiintii

. Ates

. Odem (eller ve ayaklarda siskinlige neden olan viicut dokusunda asir1 s1v1)

. Yorgunluk

. Urperme
. Kandaki farkli enzimlerin diizeylerinde degisiklikler (kan testlerinizde goriilebilir)
. Uzun pihtilagma siiresi (kanama siiresinin uzamasina neden olabilir)

. Kanda ytiksek diizeyde irik asit

Yaygin:

. MYLOTARG inflizyonu esnasinda ya da inflizyondan sonra dokiintii, nefes darligi, solumada
giicliik, gogiis sikigsmasi, lirperme veya ates, sirt agrisi gibi bir inflizyon reaksiyonu belirtileri

. Karaciger biiyiimesi (hematomegali) belirtileri, drnegin karin biiyiimesi

. Anormal karaciger fonksiyonu

. Karinda/midede asir1 stvi birikmesi

. Sindirim giicliigii

. Ozofagusta (yutma borusu) iltihap

. Karaciger biiylimesi, karnin sag iist kisminda agri, ciltte ve goz aklarinda sararma, karinda sivi
birikmesi, kilo artis1, anormal karaciger kan testleri belirtilerini igeren, karaciger venookliizif
hastalig1 (VOD: Karacigerdeki damarlarin hasar gordiigii ve kan pihtilariyla tikandig1 hastalik)

. Karaciger veya kan sorunlar1 nedeniyle cilt ya da gézaklarinda sararma (sarilik)

. Ciltte kizariklik

. Ciltte kasint1

. Organ yetmezligi



Yaygin olmayan:

. Karaciger yetmezIligi

. Karnin sag iist kisminda agri, anormal sekilde biiyliyen karaciger ve/veya karacigerdeki kan
pihtilariyla iligkili olarak karinda sivi birikmesini igeren Budd Chiari sendromu. Semptomlar,
hasta hissetme (mide bulantisi) ve/veya kusmayi da igerebilir.

Bilinmiyor:

. Interstisyel pndmoni (Sksiiriik ve soluma gii¢liigiine neden olan akcigerlerde iltihaplanma)
. Diisiik beyaz kan hiicreleri sayilariyla iliskili olarak bagirsak iltihabi

. Kanamayla seyreden mesane (idrar kesesi) iltihab1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. MYLOTARG’1n saklanmasi
MYLOTARG 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
MYLOTARG, hastane veya klinikte saglik uzmanlari tarafindan saklanir.

Ac¢ilmamis flakon: Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayin. Dondurmayin. Isiktan korumak i¢in orijinal
kutusunun i¢inde saklayin.

Sulandirilmis ve seyreltilmis ¢ozelti: Sulandirilmis ve seyreltilmis MYLOTARG c¢ozeltileri 1siktan
korunmali1 ve hemen kullanilmalidir. Sulandirilmis veya seyreltilmis ¢ozeltiyi dondurmayiniz.
Eger hemen kullanilmiyorsa;

e Sulandirmanin ardindan, orijinal flakonda 16 saate kadar buzdolabinda (2°C-8°C) veya oda
sicakliginda (30°C’nin altinda) 3 saate kadar saklanabilir.

e Seyreltilmis ¢ozelti, buzdolabinda (2°C-8°C) 18 saate kadar ve oda sicakliginda (30°C’nin
altinda) 6 saate kadar saklanabilir Bu siire, oda sicakliginda (30°C’nin altinda), seyreltilmis
¢ozeltinin hazirlanmasi, gerekirse dengelenmesi ve hastaya uygulanmasi i¢in gereken siireyi
icerir. Seyreltilmis ¢6zeltinin hazirlanmasindan uygulamaya kadar olan siire 24 saati
asmamalidir.

Uygulama Oncesinde herhangi bir partikiilli madde veya renk degisikligi fark ederseniz bu ilaci
kullanmay1n.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYLOTARG 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin
son giiniinii ifade eder. Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MYLOTARG 1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklari
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Ynetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi: _
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC, 401 North Middletown Road, Pearl River,
New York (NY) 10965 A.B.D.

Bu kullanma talimat .............. tarihinde onaylanmistir.

gAsAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sulandirma ve seyreltme prosediirleri i¢in uygun aseptik teknigi kullanin. MYLOTARG, 1518a kars1
hassastir ve sulandirma, seyreltme ve uygulama sirasinda mordtesi 1s18a kars1 korunmalidir.

Sulandirma

e Gerekli MYLOTARG dozunu (mg) hesaplayin.

¢ Sulandirmadan 6nce, flakonun yaklasik 5 dakika oda sicakligina (30°C’nin altinda) ulagmasini
bekleyin. Tek kullanimlik 1 mg/mL gemtuzumab ozogamisin ¢ozeltisi elde etmek i¢in, her bir
5 mg’lik flakonu 5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirin.

e Coziinmeye yardimcei olmak i¢in flakonu nazikge ¢evirin. Calkalamayin.

e Sulandirilmis ¢ozeltiyi partikiil ve renk bozuklugu agisindan inceleyin. Sulandirilmis ¢ozelti,
kiiciik beyaz ile beyazimsi, opak ile yar1 saydam aras1 ve amorf ile lif benzeri arasi partikiiller
icerebilir.

e MYLOTARG, bakteriyostatik koruyucu madde icermez.

e Sulandirilmis ¢ozelti hemen kullanilamiyorsa, orijinal flakonda 16 saate kadar buzdolabinda
(2°C-8°C) veya oda sicakliginda (30°C’nin altinda) 3 saate kadar saklanabilir. Isiktan koruyun
ve dondurmayin.

Seyreltme
e Hastanin viicut yiizey alanina gore uygun dozu elde etmek iizere gerekli sulandirilmis ¢ozelti
hacmini hesaplayin. Bir enjektor kullanarak bu miktarda iiriinii flakondan ¢ekin. MYLOTARG
flakonlari, fazla dolum olmadan 5 mg tibbi iirlin igerir. Yonlendirildigi gibi 1 mg/mL
konsantrasyona sulandirildiginda, flakonun ekstrakte edilebilir icerigi 4,5 mg’dir (4,5 mL).
Isiktan koruyun. Flakonda kalan kullanilmamais sulandirilmis ¢ozeltiyi atin.



Dozlar, asagidaki yonergelere gore 0,075 mg/mL ila 0,234 mg/mL arasinda bir konsantrasyon
elde edilmek tizere karistirilmalidir:

o 3,9 mg’den diisiik dozlar, enjektorle uygulanmak iizere hazirlanmalidir. Sulandirilmig
MYLOTARG ¢ozeltisini, 9 mg/mL (% 0,9) enjeksiyon i¢in sodyum klortir igeren bir
enjektore ekleyerek 0,075 mg/mL ila 0,234 mg/ml arasinda son konsantrasyon elde
edin. Isiktan koruyun.

o 3,9 mg veya istlii dozlar, 9 mg/mL’lik (% 0,9) uygun sodyum kloriir hacimli
enjeksiyonluk ¢ozelti igeren bir enjektor ya da IV torbasi i¢inde seyreltilerek, 0,075
mg/mL ila 0,234 mg/mL arasinda son konsantrasyon elde edilmelidir. Isiktan koruyun.

o Seyreltilmis ¢ozeltiyi karistirmak i¢in inflizyon kabini nazikge ters ¢evirin. Calkalamayin.
e 9 mg/mL (% 0,9) enjeksiyon i¢in sodyum kloriir ¢ozeltisiyle seyreltildikten sonra,

MYLOTARG ¢ozeltisinin inflizyonu hemen yapilmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, 18 saate
kadar buzdolabinda (2°C-8°C) ve 6 saate kadar oda sicakliginda (30°C’nin altinda) saklanabilir.
Bu siire, oda sicakliginda (30°C’nin altinda), seyreltilmis ¢0zeltinin hazirlanmasi, gerekirse
dengelenmesi ve hastaya uygulanmasi icin gereken siireyi igerir. Seyreltilmis ¢o6zeltinin
hazirlanmasindan uygulamasina kadar olan siire 24 saati agmamalidir. Isiktan koruyun ve
dondurmayin.

Infiizyon kabinin DEHP’li polivinil kloriir (PVC), etilen vinil asetat (EVA) veya polyolefinden
(polipropilen ve/veya polietilen) yapilmis olmas1 onerilir.

Uygulama

Seyreltilmis ¢ozelti filtre edilmelidir. MYLOTARG infiizyonu igin, hat i¢i (inline), diisiik
protein baglayici 0,2 mikron polietersiilfon (PES) filtre kullanilmalidir.

Enjektorle uygulanan dozlarda, hat i¢i (inline), diisiik protein baglayict 0,2 mikron
polietersiilfon (PES) filtreli kiiciik gozenekli infiizyon hatlar1 (mikro tiip) araciligi ile
uygulanmalidir.

Infiizyon sirasinda, intravendz torba veya enjektdrlerin, 151k (mordtesi 151k dahil) blokaj kapagi
kullanilarak 1s1ktan korunmasi gerekir. Infiizyon hattinin 1s1ktan korunmasi gerekmez.
Seyreltilmis ¢ozeltiyi 2 saat siire ile inflizyon yapin. Inflizyon islemi, seyreltilmis ¢dzeltinin oda
sicakliginda (30°C’nin altinda) tutulabilmesi i¢in izin verilen siire olan 6 saatten Once
tamamlanmalidir.

PVC’den (DEHP iceren veya DEHP icermeyen) poliliretan veya polietilenden yapilmis
infiizyon hatlar1 6nerilir.

MYLOTARG’1 diger tibbi iiriinlerle karigtirmayin ya da diger iirlinlerle birlikte infiizyon seklinde
uygulamayin.

Uriiniin atilmasi
¢ Antikanser tibbi iiriinleri i¢in belirlenen toksik atik imha prosediirleri kullanilmalidir.



