KULLANMA TALIMATI
JEMPERLI 500 mg /10 mL infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin konsantre
Steril
Damar i¢ine infiizyonla uygulanir.

o Etkin madde: 10 mL’lik inflizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon, 500 mgdostarlimab
icerir. Her bir mL'de infiizyon i¢in konsantre c¢ozelti, 50 mg dostarlimab igerir.
Dostarlimab, Cin Hamster Yumurtalik (CHO) tiirevli hiicre hattinda rekombinant-DNA
teknolojisinden tiretilmektedir.

o  Yardimci maddeler: Trisodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat, L-arjinin hidrokloriir,
sodyum kloriir, polisorbat 80, enjeksiyonluk su.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

- Builacin 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 kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

JEMPERLI nedir ve ne icin kullanilir?

JEMPERLIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
JEMPERLI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

JEMPERLI’nin saklanmasi

SN NN

Bashklar yer almaktadir.
1.  JEMPERLI nedir ve ne i¢cin kullamlir?

JEMPERLI, viicutta belirli bir hedef maddeyi tanimas1 ve ona baglanmas1 igin tasarlanmis
protein tiirii bir monoklonal antikor olan dostarlimab etkin maddesini i¢ermektedir.
Dostarlimab, Cin Hamster Yumurtalik (CHO) tiirevli hiicre hattinda rekombinant-DNA
teknolojisinden iiretilmektedir. JEMPERLI, berrak ila hafif opalesan, renksiz ila sar1 renk

arasi bir ¢ozeltidir ve esas clapake g8rtin i paréaciklaricenmey. _ o
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JEMPERLI, bagisiklik sisteminizin kanserle savasmasina yardimci olarak etkisini
gostermektedir.

JEMPERLI yetiskinlerde endometrial kanser (rahim i¢i kanseri) ad1 verilen bir kanser tiiriiniin
tedavisinde kullanilir. JEMPERLI, kanser yayildiginda veya ameliyatla alinamadiginda ve daha
onceki tedavi sirasinda veya sonrasinda hastalik ilerlemis oldugunda verilir.

JEMPERLI diger antikanser ilaglarla birlikte verilebilir. Aldigimz diger antikanser ilaglarinin
kullanma talimatlarin1 da okumaniz 6nemlidir. Bu ilaglarla ilgili sorulariniz varsa doktorunuza
sorunuz.

2.  JEMPERLI’yi kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler

JEMPERLI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
+ Dostarlimaba veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

JEMPERLI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlarda JEMPERLI verilmeden dnce doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz:

Eger sizde;
+  Bagisiklik sistemi sorunlari,
* Akciger veya solunum problemleri,
+ Karaciger veya bobrek sorunlari,
« Ciddi dokiinti,
* Diger tibbi problemler.

Dikkat etmeniz gereken belirtiler

JEMPERLI'nin bazen yasami tehdit eden ve dliime yol agabilen ciddi yan etkileri olabilir. Bu
yan etkiler tedavi sirasinda herhangi bir zamanda, hatta tedaviniz bittikten sonra bile ortaya
cikabilir. Ayni anda birden fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz.

Olast belirtilerin farkinda olmaniz gerekir, boylece doktorunuz gerekirse yan etkiler icin size
tedavi uygulayabilir.

- 4. Bolimdeki 'Ciddi yan etkilerin belirtileri' bagligi altindaki bilgileri okuyunuz.
Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

JEMPERLI'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

+  Hamileyseniz, doktorunuz oOzellikle tavsiye etmedigi siirece JEMPERLI
kullanmamalisinizBu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kqdy: 17\/56RG83SH Y3RGEIMOF MOFYMOFY: +.. .. Belge Takip Adresi:httpsi urkiye dov trisaglik-titck-
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planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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« JEMPERLI dogmamis bebeginizde zararli etkilere veya liime neden olabilir.

+  Hamile kalma ihtimaliniz varsa, JEMPERLI tedavisi gérdiigiiniiz siire boyunca ve son
dozunuzdan sonra en az 4 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon)
kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Emaziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

+  Tedavi sirasinda ve son JEMPERLI dozunuzu aldiktan sonra en az 4 ay siireyle
emzirmemelisiniz.

«  JEMPERLI'nin etkin maddesinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

JEMPERLI'nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir. Ancak
konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi etkileyen yan etkileriniz varsa ara¢ veya makine
kullanirken dikkatli olmalisiniz.

JEMPERLI’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
JEMPERLI her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icermektedir; yani esasinda
'sodyum icermez'. Ancak JEMPERLI size verilmeden &nce sodyum igerebilecek bir ¢ozelti ile
karigtirilir. Diisiik tuzlu diyet yapiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya hemsirenize soyleyiniz.

Bazi ilaglar JEMPERLI'nin etkisini etkileyebilir:
+ Bagisiklik sisteminizi zayiflatan ilaglar — 6rnegin prednizon gibi kortikosteroidler
(hormonlara benzeyen bir grup ilag).
-> Bunlardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Ancak JEMPERLI ile tedavi edildikten sonra doktorunuz olasi yan etkileri azaltmak igin size
kortikosteroid verebilir.

Takip Edilebilirlik
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ad1 ve
seri numarasi hasta dosyasina mutlaka agikca kaydedilmelidir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. JEMPERLI nasil kullanilir?

JEMPERLI size kanser tedavisinde deneyimli bir doktorun gdzetiminde bir hastane veya
klinikte verilecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
JEMPERLI tek basina verildiginde, énerilen JEMPERLI dozu 4 doz i¢in her 3 haftada bir 500
mg, ardindan daha sonraki tiim dozlar i¢in 6 haftada bir 1000 mg’dur.

JEMPERLI, karboplatin ve paklitaksel ile birlikte uygulandiginda, 6nerilen JEMPERLI dozu 6
doz i¢in her 3 haftada bir 500 mg, ardindan sonraki tiim dozlar i¢in 6 haftada bir 1000 mg’dur.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz size JEMPERLI'yi yaklasik 30 dakika boyunca damar igerisine (intravendz)
inflizyonla verecektir.

Doktorunuz ne kadar tedaviye ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanmmi: JEMPERLI c¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir. 75 yas ve iizeri hastalarda ilacin
kullanimu ile ilgili sinirli bilgi bulunmaktadir

e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi dnerilmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi veya son evre bobrek hastaligi olan ve diyalize giren hastalarla ilgili
sinirlt bilgi bulunmaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamas1 onerilmemektedir. Orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili sirli bilgi bulunmaktadir. Siddetli karaciger
yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JEMPERLI kullandiysamiz
JEMPERLI kanser tedavisinde deneyimli bir doktorun gézetiminde uygulanacaktir.

JEMPERLIden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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JEMPERLI’yi kullanmay1 unutursamz
Randevunuzu yeniden planlamak icin derhal doktorunuzla veya hastanenizle iletisime
geciniz.

Bu ilacin bir dozunu kagirmamaniz ¢ok onemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JEMPERLI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi durdurmak ilacin etkisini durdurabilir. Doktorunuzla bu konuyu konusmadiginiz
siirece JEMPERLI tedavisini birakmayniz.

Hasta Uyar Karti

Bu Kullanma Talimatinda énemli bilgileri doktorunuzun size verdigi Hasta Uyar1 Kartinda
bulabilirsiniz. Bu Hasta Uyar1 Kartini saklamaniz ve esinize veya bakimvereninize (sagliginizla
ilgilenen kisiye) gostermeniz 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, JEMPERLI nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olmasia ragmen bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir. Yan etkilerin bazilar1 ciddi

olabilir ve hangi belirtilere dikkat etmeniz gerektigini bilmeniz gerekir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

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.

Asagidakilerden biri olursa, JEMPERLI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkilerin belirtileri

JEMPERLI ciddi yan etkilere neden olabilir. Belirtiler ortaya ¢ikarsa miimkiin olan en Kkisa
siirede doktorunuza veya hemsirenize séylemelisiniz. Doktorunuz komplikasyonlari
onlemek ve belirtilerinizi azaltmak igin size baska ilaglar verebilir. Doktorunuz bir JEMPERLI
dozunu atlamaniz veya tedavinizi tamamen durdurmaniz gerektigine karar verebilir.

Durumlar Olasi belirtiler

Akciger iltihab1 (pnomoni) * Nefes darlig1
+  GOgils agrisi

Bu bglge, giifenli RRINVEY 2 d@hﬁa‘ﬁﬂtﬁh@ksumk
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Bagirsak iltihab1 (kolit,
enterit, gastrointestinal
vaskiilit)

Ishal veya normalden daha fazla bagirsak hareketi
Siyah, katran rengi, yapiskan diski; diskida kan veya
mukus

Siddetli mide agris1 veya hassasiyeti

Mide bulantisi, kusma

Yemek borusu ve mide
iltihab1 (Ozofajit, gastrit)

Yutmada zorluk

Istah azalmasi

Gogiiste yanma (mide yanmast)
Gogiis veya tist karin agrisi
Mide bulantisi, kusma

Karaciger iltihabi (hepatit)

Mide bulantisi, kusma

Istah kayb1

Karnin sag tarafinda (midede) agr

Derinin veya goz beyazlarinin sararmasi
Koyu renkli idrar

Normalden daha kolay kanama veya morarma

Hormon bezlerinin iltihab1
(ozellikle tiroid, hipofiz,
adrenal bezler, pankreas)

Hizli kalp atimi

Kilo kaybi1 veya kilo alma
Terlemenin artmasi

Sag kaybi

Usiimek

Kabizlik

Karin agrisi

Daha derin ses

Kas agrilar

Bas donmesi veya bayilma
Gegmeyen bas agris1 veya olagandis1 bas agrisi

Tip 1 diyabet — diyabetik
ketoasidoz (diyabet
nedeniyle kanda iiretilen
asit) dahil

Normalde oldugundan daha fazla aclik veya susuzluk
hissi

Geceleri de dahil olmak {izere daha sik idrara ¢ikma
ihtiyaci

Kilo kaybi1

Mide bulantisi, kusma

Karin agrisi

Yorgun hissetmek

Olagandis1 uyku hali

Net diistiinmekte zorluk yasamak

Tatli veya meyvemsi kokan nefes

Derin veya hizli nefes alma

Bobrek iltihabi (nefrit)

Idrar miktarinda veya renginde degisiklikler
Ayak bileklerinin gsigmesi

Istah kayb1

Idrarda kan

Cilt iltihab1
Bu bg

Belge Da

Dokiintii, kasinti, kuru cilt, soyulma veya ciltte




* Agiz, burun, bogaz veya genital bolgede iilserler

Kalp kas iltihab1 * Nefes almada zorluk
(miyokardit) + Bas donmesi veya bayilma
o Ates

*  Gogiis agrist ve gogiiste sikisma
»  Grip benzeri belirtiler

Beyin ve sinir sistemi *  Boyun tutulmasi

iltihab1 (myastenik *  Basagnsi
sendrom/myastenia gravis, + Ates, titreme
Guillain-Barré sendromu, + Kusma

ensefalit) + Is18a kars1 goz hassasiyeti

* G0z kaslarinda zayiflik, goz kapaklarinin sarkmasi

+ Kuru gozler ve bulanik gérme

*  Yutma giicligii, agiz kurulugu

+ Konusma bozuklugu

+ Kafa kanisiklig1 ve uykululuk

* Bas donmesi

* Ellerde ve ayaklarda batma veya ignelenme hissi

* Agriyan kaslar

+ Yiriime veya nesneleri kaldirma zorlugu

» Normal olmayan kalp atisi/hiz1 veya tansiyon

Omurilik iltihab1 (miyelit) « Agn

+  Uyusukluk

+ Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya
giicsiizlik

» Dabha sik idrara ¢ikma ihtiyaci, idrar kagirma, idrar
yapmada zorluk ve kabizlik dahil olmak iizere
mesane veya bagirsak sorunlari

G0z iltihabi *  Gormede degisiklikler

Diger organlarin iltihab1 « Siddetli veya kalic1 kas veya eklem agrisi
+ Siddetli kas zayitlig

+ Sismis veya soguk eller veya ayaklar

*  Yorgun hissetmek

Infiizyon-iliskili reaksiyonlar
Bazi kisiler infiizyon aldiklarinda alerjik benzeri reaksiyonlar gosterebilirler. Bunlar genellikle
dakikalar veya saatler i¢inde gelisse de tedaviden sonraki 24 saate kadar da gelisebilir.

Belirtiler sunlardir:

. Nefes darlig1 veya hirilti
. Kasint1 veya dokiintii
. Kizariklik
. Bas donmesi
* U§ﬁme veya titremeg, belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Tansiyonun diismesi (bayiliyormus gibi hissetme).

Donor kok hiicrelerini (allojenik) kullanan kemik iligi (kok hiicre) nakli yapilan kisilerde
solid organ nakli reddi ve graft-versus-host hastaligi (GvHD) dahil olmak iizere diger
komplikasyonlar. Bu komplikasyonlar ciddi olabilir ve O&liime yol acabilir. Bu
komplikasyonlar, JEMPERLI ile tedavi edilmeden &nce veya tedavi edildikten sonra organ
nakli gecirdiyseniz ortaya c¢ikabilir. Saglik uzmaniniz sizi bu komplikasyonlar agisindan
izleyecektir.

=>» Bir reaksiyon gosterdiginizi diisiiniiyorsaniz derhal tibbi yardim isteyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin JEMPERLI'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

JEMPERLI tek basina uygulandiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Cok yaygin:
e  Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
Tiroid bezi aktivitesinde azalma
Ishal
Mide bulantis1
Kusma
Ciltte kizariklik veya dokiintii
Cilt veya mukoza zarinin kabarmasi
Cilt kasintisi
Eklem agris1
Yiiksek viicut sicakligi ve ates
Kandaki karaciger enzim diizeylerinde artis
=>» Olasi ciddi yan etkilerin belirtileri i¢in yukaridaki tabloyu kontrol ediniz.

Yaygin:
Asirt aktif tiroid bezi
Adrenal hormonlarin salgilanmasinda azalma (adrenal yetmezlik)
Akcigerlerde iltihaplanma
Bagirsakta (kolon) iltihaplanma
Pankreasta iltihaplanma
Midede iltihaplanma
Karacigerde iltihaplanma
Kas agrisi
Usiime
Infiizyona kars1 reaksiyon
Inflizyona kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu
las1 ciddi yan etkilerin belirtileri i¢in yukaridaki tabloyu kontrol ediniz.
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Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan:

Beyinde iltithaplanma

Kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi (otoimmiin hemolitik anemi)

Beynin tabanindaki hipofiz bezinde iltihaplanma

Tiroid bezinde iltihaplanma

Tip 1 diyabet veya diyabet komplikasyonlar1 (diyabetik ketoasidoz)

Yemek borusunda iltithaplanma

Kaslarin zayiflamasi ve kaslarin hizla yorulmasi durumu (myastenia gravis)

Eklemlerde iltihaplanma

Kaslarda iltihaplanma

Gozde iltihaplanma — iris (gdziin renkli kismzi) ve siliyer cisim (irisin etrafindaki bolge)
e Bobrekte iltihaplanma

=>» Olasi ciddi yan etkilerin belirtileri i¢in yukaridaki tabloyu kontrol ediniz.

JEMPERLI, karboplatin ve paklitaksel ile birlikte uygulandiginda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir.

Cok yaygin:
e Tiroid bezinin az ¢aligmasi
e Deri dokiintiisii
e Kuru cilt
e Yiiksek viicut sicakligive ates
e Kandaki karaciger enzim diizeylerinde artis
=>» Olasi ciddi yan etkilerin belirtileri i¢in yukaridaki tabloyu kontrol ediniz.

Yaygin:
e Asin aktif tiroid bezi
e Adrenal hormonlarin salgilanmasinda azalma (adrenal yetersizlik)
e Akcigerde iltihaplanma
e Bagirsakta (kolon) iltihaplanma
=>» Olasi ciddi yan etkilerin belirtileri i¢in yukaridaki tabloyu kontrol ediniz.

Yaygin olmayan:
e Tiroid bezinde iltihaplanma
Tip 1 diyabet
Kaslarin zayiflamasi ve kaslarin hizla yorulmasi durumu (miyastenik sendrom)
Kalp kasinda iltihaplanma
Pankreasta iltihaplanma
Midede iltihaplanma
Yemek borusunda, midede veya bagirsakta kan damarlarinda iltihaplanma
Gozde iltihaplanma
Eklemlerde iltihaplanma
Kaslarda iltihaplanma
Viicutta iltihaplanma.
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4 Bu belirtilerden herhangi birini gelistirirseniz miimkiin olan en Kisasiirede
doktorunuzla veya hemsirenizle iletisime geciniz.

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 karsilagtiginiz yan
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 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. JEMPERLI’nin saklanmasi

JEMPERLI size bir hastanede veya klinikte verilecek ve saklanmasi saglik uzmanlarinin
sorumlulugunda olacaktir.

JEMPERLI"i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve flakon etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra JEMPERLI’yi
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

2°C — 8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayimiz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Hazirlanan infiizyon hemen kullanilmadigi takdirde, hazirlama/seyreltme anindan uygulama
bitimine kadar 2°C ila 8°C'de 24 saat veya oda sicakliginda (25°C'ye kadar) 6 saat boyunca
saklanabilir.

JEMPERLI’yi gériiniir parcaciklar igermesi durumunda kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Sisli / ISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd., Barnard Castle/Birlesik Krallik

Bu kullanma talimat 19/01/2026 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3RG83MOFyMOFyMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Infiizyonluk ¢dzeltinin hazirlanmasi/seyreltilmesi, saklanmas1 ve uygulanmast:

Parenteral tibbi {iriinler, uygulamadan once partikiiler madde ve renk degisikligi ac¢isindan
gorsel olarak incelenmelidir. JEMPERLI hafif opalesan, renksiz ila sar1 renk arasi bir
cozeltidir. Goriiniir parcaciklar gozlemlenirse flakonu atiniz.

JEMPERLI, di(2etilheksil) fitalat (DEHP), etilen vinil asetat, polietilen (PE), polipropilen
(PP) veya poliolefin karisimi (PP+PE) igeren veya icermeyen polivinil kloriirden (PVC)
yapilmis bir serum torbasi ve PP'den yapilmis enjektor ile uyumludur.

500 mg doz i¢in, bir flakondan 10 mL JEMPERLI ¢ekiniz ve 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk
sodyum kloriir ¢ozeltisi veya 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi iceren bir
intravendz torbaya aktariniz. Seyreltilmis ¢6zeltinin nihai konsantrasyonu 2 mg/mL ile 10
mg/mL arasinda olmalidir. Bu, 1.V. torbasma bir miktar JEMPERLI eklemeden 6nce
intravendz torbadan bir miktar seyrelticinin ¢ekilmesini gerektirebilir.

- Ornegin, 250 mL'lik bir seyreltici IV torba icinde 500 mg'lik bir doz hazirlaniyorsa,
2 mg/mL'lik bir konsantrasyona ulasmak igin 250 mL'lik 1.V. torbadan 10 mL
seyrelticinin ¢ekilmesi gerekir. Daha sonra flakondan 10 mL JEMPERLI ¢ekilmeli
ve 1.V. torbaya aktarilmalidir.

1000 mg doz i¢in, iki flakonun her birinden 10 mL JEMPERLI (toplam 20 mL) ¢ekiniz ve 9
mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢zeltisi veya 50 mg/mL (%5) enjeksiyonluk
glukoz ¢ozeltisi igeren bir intravendz torbaya aktarmiz. Seyreltilmis ¢ozeltinin nihai
konsantrasyonu 2 mg/mL ile 10 mg/mL arasinda olmalidir. Bu, 1.V. torbasina bir miktar
JEMPERLI eklemeden once intravendz torbadan bir miktar seyrelticinin g¢ekilmesini
gerektirebilir.

- Ornegin, 500 mL'lik bir seyreltici 1.V. torba icinde 1000 mg'lik bir doz
hazirlantyorsa, 2 mg/mL'lik bir konsantrasyona ulasmak igin 500 mL'lik L.V.
torbadan 20 mL seyrelticinin g¢ekilmesi gerekir. Daha sonra iki flakonun her
birinden 10 mL JEMPERLI (toplamda 20 mL) cekilmeli ve I.V. torbaya
aktarilmalidir.

Seyreltilmis c¢ozeltiyi yavasca ters c¢evirerek karistiriniz. Nihai inflizyon torbasini
sallamayiniz. Flakonda kalan kullanilmamis kism1 atiniz.

Isiktan korumak amaciyla, hazirlama anina kadar orijinal kartonunda saklayiniz. Hazirlanan
doz asagidaki kosullardan birinde saklanabilir:

- Seyreltme zamanindan infiizyonun sonuna kadar en fazla 6 saat siireyle 25°C’ye
kadar oda sicakliginda.

- Seyreltme zamanindan inflizyonun sonuna kadar 24 saatten fazla olmamak iizere
2°C ila 8°C'de buzdolabinda. Buzdolabindaysa, uygulamadan once seyreltilmis
¢Ozeltinin oda sicakli§ina gelmesini bekleyiniz.

JEMPERLI, bir saglik uzmani tarafindan 30 dakika boyunca intravendz infiizyon pompasi
kullanilarak intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Hortumlar PVC’den, platinle kiirlenmis silikondan veya PP’den, baglant1 parcalar1 PVC
veya polikarbonattan ve igneler paslanmaz ¢elikten yapilmalidir.

JEMPERLI uygulamasi sirasinda 0,2 veya 0,22 mikron hat i¢i polietersiilfon (PES) filtre
kullamlmahdlr

Belge Dogrulam l\é[ F%%E&%Xﬁ%m %&g l\j%bfﬁf%liéﬂj( éﬁﬁgﬁg?@?y »ﬁrey X%u /a nma 973 gov. tr/sagllk -titck-ebys

11




e Diger tibbi lirlinleri ayn1 inflizyon hattindan birlikte uygulamayiniz.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3RG83MOFyMOFyMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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