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KULLANMA TALIMATI

HERZUMA 150 mg IV inflizyonluk ¢6zelti hazirlamada kullanilacak
konsantre i¢in toz

Steril
Toplardamar icine uygulanir.

« Etkin madde: Bir flakon 150 mg trastuzumab icerir.
Sulandirilarak hazirlanan konsantre ¢ozeltinin 1 mLsi 21 mg trastuzumab icerir.
Trastuzumab, Cin hamster yumurtalik hicrelerinden tretilmistir.

« Yardimci maddeler: L-histidin hidroklorir, L-histidin, a,a trehaloz dihidrat, polisorbat 20

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlaya-
rak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4.
Boltim'lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi s6yleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HERZUMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. HERZUMA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HERZUMA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HERZUMA'nin saklanmasi

Bashiklari yer almaktadir.

1. HERZUMA nedir ve ne icin kullanilir?

HERZUMA etkin madde olarak, bir monoklonal antikor olan trastuzumabi icermektedir.
Etkin maddesi olan trastuzumab insan ve fare kaynakli bir cins proteindir, Cin hamster
yumurtalik hiicrelerinden Gretilmistir.

HERZUMA bir biyobenzer tibbi triind(ir.

Monoklonal antikorlar spesifik proteinlere veya antijenlere baglanirlar. Trastuzumab, insan
epidermal blytme faktori 2 (HER2) olarak adlandirilan antijene segici olarak baglanmak
Uzere tasarlanmistir. HER2, bazi kanser hiicrelerinin yilizeyinde buytik miktarlarda bulunur
ve bu hucrelerin buytmelerini tetikler. HERZUMA, HER2'ye baglandigi zaman, bu tir
hticrelerin buyimesini durdurarak 6Imelerine yol acar.

HERZUMA damar icine damla seklinde uygulamak (infiizyon) icin ¢ozelti konsantresi
hazirlanmasi icin beyaz ila agik sari arasi renkte liyofilize (dondurulup-kurutulmus) tozdur ve
150 mg trastuzumab iceren kaucuk tipali seffaf cam flakonda sunulmustur. Her bir HERZUMA
ambalaji 1 flakon igerir. Liyofilize toz kullanilmadan 6nce sulandirimali ve seyreltilmelidir.

Doktorunuz asagidaki durumlarda meme ve gastrik kanser icin size HERZUMA recete
edebilir:

HER2 isimli proteini yiksek dlzeyde Ureten erken evre meme kanserinizin olmasi
durumunda

HER2 isimli proteini yiiksek dlizeyde lireten metastatik meme kanserinizin olmasi
durumunda (6rnegin orijinal timaorden farkli yerlere yayilmis meme kanseri). HERZUMA
metastatik meme kanserinin ilk tedavisi icin kemoterapi ajanlar paklitaksel veya
dosetaksel ile kombinasyon halinde veya diger tedavilerin basarisiz olmasi halinde tek
basina regetelenebilir.

HER2 isimli proteini yiiksek diizeyde tireten metastatik gastrik kanserinizin (mide kanseri)
olmasi durumunda diger kanser ilaglar kapesitabin veya 5-florourasil ve platin ile
kombinasyon halinde.

2. HERZUMA'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HERZUMA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Trastuzumab, murin (fare) proteinleri veya ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjik (asirt duyarl) iseniz

« Kanserinize bagli olarak dinlenme esnasinda ciddi nefes problemleriniz varsa veya oksijen
tedavisine ihtiya¢ duyuyorsaniz

HERZUMA'yi asadidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi HERZUMA icin de potansiyel olarak bagisiklik
sisteminin ilaca reaksiyon verme (immiinojenisite) riski s6z konusudur.

Doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecektir.

Kalp Kontrolleri

Ozellikle herhangi bir zamanda antrasiklin kullandiysaniz (taksanlar ve antrasiklinler kanser
tedavisinde kullanilan diger iki tur ilagtir) tek basina HERZUMA veya taksan ile kombine
olarak HERZUMA tedavisi kalbi etkileyebilir. Etkiler orta ile ileri derecede olabilir ve 6lime
neden olabilir. Bu nedenle, kalp fonksiyonlariniz HERZUMA tedavinizden énce, HERZUMA
tedaviniz boyunca (her lg¢ ayda bir) ve HERZUMA tedavisinden sonra (iki ila bes yila kadar)
kontrol edilecektir. Kalp yetmezligine iliskin herhangi bir belirti yasarsaniz (kanin kalp
tarafindan yetersiz pompalanmasi), kalp fonksiyonlariniz daha sik kontrol edilebilir (her alti
ila sekiz hafta), kalp yetmezligi tedavisi alabilirsiniz ya da HERZUMA tedavisini birakmaniz
gerekebilir.

HERZUMA kullanmadan 6nce asagidaki durumlar s6z konusuysa doktor, eczaci veya
hemsire ile konusunuz:

Eger;

Kalp yetmezligi, koroner arter hastaligi, kalp kapak hastaligi (kalp tfiirimleri) veya yiiksek
kan basinciniz olduysa, yiiksek kan basinci icin herhangi bir ilag aldiysaniz veya hali
hazirda ytiksek kan basincr icin bir ilag kullaniyorsaniz.

Ozellikle, doksorubisin veya epirubisin isimli ilacla daha 6nceden kemoterapi gérdilyseniz
(kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) veya hali hazirda bu ilaclari kullaniyorsaniz. Bu
ilaclar (veya diger antrasiklinler) kalp kaslariniza zarar verebilir ve trastuzumab ile
olusabilecek kalp problemleri riskini arttirabilir.

Nefes darligi cekiyorsaniz, 6zellikle hali hazirda taksan kullaniyorsaniz. Trastuzumab,
ozellikle ilk kez verildiginde, nefes alip vermede glicluklere sebep olabilir. Eger halihazirda
nefes darligi cekiyorsaniz, bu durum ileride daha ciddi olabilir. Cok nadir olarak, tedavi
oncesinde nefes alip verme giicliigui olan hastalar HERZUMA aldiklarinda 6Imustar.
Kanser icin daha 6nce baska herhangi bir tedavi aldiysaniz.

Eger HERZUMAYy1 paklitaksel, dosetaksel, bir aromataz inhibitor, kapesitabin, 5-florourasil
veya sisplatin gibi diger kanser ilaclari ile birlikte aliyorsaniz, bu ilaglarin kullanma
talimatlarini da okumalisiniz.

Biyobenzer tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmast icin uygulanan Grliniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

HERZUMA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HERZUMA gerekli olmadikca gebelikte kesinlikle kullaniimamalidir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu distintyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
bu ilaca baslamadan 6nce tavsiye almak icin doktorunuza, eczaciniza ve hemsirenize
soyleyiniz.

HERZUMA tedaviniz sirasinda ve tedavi bitiminden sonra en az 7 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol ydntemi kullanmaniz gerekmektedir.

Doktorunuz hamilelik sirasinda HERZUMA aliminin risk ve yararlari hakkinda tavsiyede
bulunacaktir. Nadir durumlarda HERZUMA alan hamile bayanlarda, rahim icinde gelisen
fetlistin cevresindeki (amniyotik) sivinin miktarinda azalma gézlenmistir. Bu durum,
rahim icindeki bebeginize zarar verebilir ve fetlis 6limu ile sonuglanabilen akciger
gelisiminde yetersizlikle iliskilendirilmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HERZUMA anne sitl araciligiyla bebeginize gecebilecegi icin, HERZUMA tedaviniz
sirasinda ve son doz HERZUMA'dan sonraki 7 ay stiresince bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

HERZUMA arag ve makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Tedavi sirasinda titreme veya
ates gibi belirtiler yasarsaniz, bu belirtiler yok olana kadar arag ve makine kullanmamalisiniz
(bkz. Baslik 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

HERZUMA'nIn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
icerigindeki maddelere bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HERZUMA'nin viicuttan atilmasi 7 ay surebilir. Bu nedenle tedaviyi durdurduktan sonraki
7 ay icinde herhangi bir yeni ilaca baslarsaniz, doktorunuza veya eczaciniza 6nceden
HERZUMA kullandiginizi séylemelisiniz.

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

3. HERZUMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklidi icin talimatlar:

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz timoriinizdeki HER2 miktarini belirleyecektir.
Sadece timorlerinde yiiksek diizeyde HER2 bulunan hastalar HERZUMA ile tedavi edilirler.
HERZUMA vyalnizca doktor veya hemsire tarafindan verilmelidir. Doktorunuz sizin icin
uygun olan doz ve tedavi rejimini belirleyecektir. Uygulanacak olan HERZUMA dozu viicut
agirhginiza gore belirlenir. Alacaginiz inflzyonlarin sayisi sizin tedaviye nasil cevap
vereceginize baghdir. Doktorunuz bunu sizinle gorusecektir.

Erken evre meme kanseri, metastatik meme kanseri ve metastatik gastrik kanser icin
HERZUMA 3 haftada bir verilir. Metastatik meme kanseri icin HERZUMA alternatif olarak
haftada bir verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HERZUMA intravenoz infiizyon (damar yolundan damla seklinde yapilan uygulama) olarak
dogrudan toplardamarlariniza verilir. Tedavinizin ilk dozu 90 dakika boyunca verilir ve
herhangi bir yan etki yasamaniz durumunda ilaciniz verilirken bir saglik uzmani tarafindan
gozlemleneceksiniz. Baslangic dozu sirasinda problem yasanmadigi taktirde, sonraki
dozlar 30 dakika boyunca verilebilir (bkz. Bashk 2. HERZUMAy1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ).

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
HERZUMA'nin 18 yasin altindakilerde kullanimi dnerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Eger HERZUMAmin etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HERZUMA kullandiysaniz

HERZUMA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma
olasiliginiz bulunmamaktadir.

HERZUMA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

HERZUMA'y1 kullanmayi unutursaniz

Eger, bir hafta ya da daha kisa bir sire HERZUMA dozunu kagirirsaniz, her zamanki
HERZUMA idame dozu (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) en kisa
stirede size verilmelidir. Bir sonraki planlanan tarih beklenmemelidir. Sonraki HERZUMA
idame dozlari (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3 haftalik rejimde 6 mg/kg) haftalik veya 3 haftalik
doz rejimine uygun olarak 7 giin ya da 21 glin sonra uygulanmaya devam edilmelidir.
Eger, bir haftadan fazla bir sure icin HERZUMA dozunu kagirirsaniz, en kisa slrede
HERZUMA yiikleme dozu (haftalik rejimde 4 mg/kg; 3 haftalik rejimde 8 mg/kg) 90 dakika
stiresince tekrar verilmelidir. Sonraki HERZUMA idame dozlari (haftalik rejimde 2 mg/kg; 3
haftalik rejimde 6 mg/kg) haftalik veya 3 haftalik doz rejimine uygun olarak 7 giin ya da 21
giin sonra uygulanmaya devam edilmelidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin cift doz almayiniz.

HERZUMA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan bu ilact kullanmayi birakmayiniz. Tiim dozlar her hafta veya her
U¢ haftada bir (doz semaniza bagl olarak) dogru zamanda alinmalidir. Bu, ilacinizin en iyi
sekilde etki etmesine yardimci olacaktir.

HERZUMA'nin viicuttan atilmasi 7 ay stirebilir. Bu sebeple, tedaviniz tamamlanmissa bile
doktorunuz kalp fonksiyonlarinizin kontroliine devam etmeye karar verebilir.

Builacin kullaniimasiile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, HERZUMA de yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste
goriilmez. Bu yan etkilerin bazilar ciddi olabilir ve hastaneye yatirilmaya kadar gidebilir.
HERZUMA infiizyonu sirasinda, Uslime, ates ve diger grip benzeri belirtiler gorilebilir.
Bunlar ¢ok yaygindir (10 hastada 1 ‘den fazla hastayi etkiler). Diger infiizyonla iligkili
belirtiler: bulanti, kusma, agn, artan kas kasilmasi ve titreme, bas agrisi, bas donmesi, nefes
almada gugcluk, hirilti, ylksek veya distuk kan basinc, kalp ritim bozukluklar (kalp
carpintisi, kalp ritm bozuklugu veya duzensiz kalp atisi), ylz ve dudaklarin sismesi,
dokiunti ve yorgun hissetme. Bu belirtilerin bazilari ciddi olabilir ve bazi hastalar hayatlarini
kaybetmislerdir (bkz. Baslk 2. HERZUMA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).
Bu belirtiler cogunlukla ilk inflizyonla (damara damla damla akitma) ve inflizyonun
baslamasindan sonraki ilk birka¢ saat boyunca meydana gelir. Bu belirtiler genellikle
gecicidir. inflizyon siiresince, ilk infiizyon baslangicindan sonra en az alti saat boyunca ve
diger infiizyonlarin baslangicindan sonra iki saat boyunca bir saglik uzmani tarafindan
izleneceksiniz. Reaksiyon gelisirse, tedaviniz yavaslatilacak veya durdurulacaktir, yan etkileri
gidermek icin size tedavi uygulanabilir. Belirtiler iyilestikten sonra inflizyona devam edilebilir.
Belirtiler bazen inflizyon baslangicindan 6 saat gectikten sonra meydana gelebilir. Eger bu
sizin icin gegerliyse, hemen doktorunuz ile iletisime geciniz. Belirtiler bazen iyilesebilir ve
sonrasinda tekrar kotulesebilir.

Diger yan etkiler HERZUMA ile yapilan tedavi sirasinda, sadece infiizyona bagl olmaksizin,
herhangi bir zaman olabilmektedir. Kalp sorunlari bazen tedavi siiresince ve zaman zaman
tedavi durdurulduktan sonra olusabilir ve ciddi olabilir. Bunlar, muhtemelen kalp kaslarinin
zayiflamasi nedeniyle olusan kalp yetmezligi, kalp zarinin iltihabi (yani siskin, kirmizi,
siddetli ve agrili) ve kalp ritim bozukluklarini icermektedir. Bu asagidaki belirtilere neden
olabilir:

« Nefes nefese kalma (gece goriilenler dahil)

- Okstirik

- Kollarda veya bacaklarda sivi tutulumu (sislik)

- Kalp carpintisi (kalp ritm bozuklugu veya diizensiz kalp atisi)

Doktorunuz tedaviniz sirasinda kalbinizi diizenli olarak izleyecektir ancak yukaridaki
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

HERZUMA tedaviniz sonlandirildiktan sonra yukarida s6zii gecen yan etkilerden herhangi
birini farkederseniz doktorunuza danismali ve doktorunuzu daha 6nce HERZUMA tedavisi
aldiginiz konusunda bilgilendirmelisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HERZUMA'yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdlimiine
basvurunuz:

« Nefes alip verme veya yutma glicliigu

« Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

« Kirmizi renkli dokiinti veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli deri kasintisi

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HERZUMA'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

« Enfeksiyonlar

« Ishal

« Kabizlik

+ Mide yanmasi (dispepsi)
« Halsizlik

« Deri dokuntuleri

+ Gogus agrnisi

« Karin agrisi

« Eklem agrisi

Bazen ategle birlikte seyreden, kirmizi ve beyaz kan hucrelerinin (enfeksiyonlarla
savagsmaya yardimci olan) sayisinda azalma

Kas agrisi

Konjonktivit (bir cesit goz iltihabr)

Go6z sulanmasi

Burun kanamasi

« Burun akintisi

Sa¢ dokilmesi

Tremor (titreme)

Sicak basmasi

Bas donmesi

Sersemlik

« Tirnak bozukluklari

Kilo kaybi

istah kaybi

Uyuyamama (insomnia)

Tat algilamada degisiklik

Kanin pihtilasmasina yardimci olan hiicrelerin (trombosit) sayisinda dustikltik
+ Morluklar

El ve ayak parmaklarinin uyusmasi veya karincalanmasi
Agiz ve/veya bogazda kizariklik, sislik veya yaralar

El ve/veya ayaklarda ac, sislik, kizariklik veya uyusma
Nefes darhig

Bas agrisi

« Oksiriik

Kusma

Bulanti

Yaygin

« Alerjik reaksiyonlar
Bogaz enfeksiyonlari
Mesane ve deri enfeksiyonlari
Zona hastaligr

Memede iltihaplanma
Karacigerde iltihaplanma
+ Bobrek bozukluklari
Kaslarin asiri gerginligi (hipertoni)
Kol ve bacaklarda agri
Kasintili dokintt
Uyuklama (somnolans)
Basur (hemoroid)

« Kasinti

Agiz ve cilt kurulugu

Go6z kurulugu

Terleme

Gligsiz ve kéti hissetme
Kaygi-endise (anksiyete)
+ Depresyon

Dustuince bozukluklari
Astim

Akciger enfeksiyonu
Akciger hastaliklar

Sirt agrisi

+ Boyun agrisi

Kemik agrisi

Akne

Bacak kramplari

Yaygin olmayan

« Sagirhk

« Kabarcikli kaginti
+ Kanda enfeksiyon

Seyrek

« Glgsuzluk

« Sarilik

« Akcigerlerde iltihaplanma/yaralanma

HERZUMA kullanimi sirasinda rapor edilen diger yan etkiler (mevcut verilerden
hareketle siklik tahmin edilemiyor):

Anormal veya yetersiz pihtilasma

Ani asir duyarlilik reaksiyonlari (anafilaktik reaksiyonlar)

« Yiksek potasyum duizeyleri

Beyin 6demi

GOz arkasinda 6dem/kanama

. Sok

Kalp zarinda 6dem

Duistik kalp atim hizi

« Anormal kalp ritmi

Solunum zorlugu

Solunum yetmezIigi

Akcigerlerde ani sivi toplanmasi

Solunum yollarinin aniden daralmasi

Kanda anormal distik oksijen seviyesi

« Dz uzanma durumunda nefes alip vermede zorluk

Karaciger hasari/yetmezligi

Yiiziin, dudaklarin ve bogazin sismesi

Bobrek yetmezligi

Anne karninda amniyotik kesenin icinde gelisen fetistin ¢evresindeki (amniyotik) sivinin
miktarinda azalma

+ Anne karninda akciger gelisiminde bozukluk

Anne karninda anormal bobrek gelisimi

Yasadiginiz bazi yan etkiler, etkisi altinda oldugunuz meme kanserine bagl olabilir. Eger
HERZUMA'y1 kemoterapi ile birlikte aliyorsaniz, bazilari da kemoterapiye baglh olusabilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecen yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz veya
bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HERZUMA'nIn saklanmasi

HERZUMAYyi ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HERZUMA'y1 kullanmayiniz.

2°C-8°C'de buzdolabinda saklayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HERZUMA'y1 kullanmayiniz.
infiizyon solisyonlan seyreltildikten sonra hemen kullaniimalidir. Uygulama éncesinde
partikil veya renk degisimi farkederseniz HERZUMA'y1 kullanmayiniz.

HERZUMA herhangi bir koruyucu icermedidi icin tek kullanimlik bir Griindir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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ilaci her zaman kapali ambalaji icerisinde 2°C-8°C'de buzdolabinda saklayiniz. Steril
enjeksiyonluk su ile ¢ozildukten sonra hazirlanan HERZUMA c¢ozeltisi, fiziksel ve
kimyasal olarak 2°C-8°C'de saklandiginda 7 giin stireyle dayaniklidir. Hazirlanan ¢ozeltiyi
dondurmayiniz. Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.
Uygun aseptik teknik kullanilmalidir. Her HERZUMA flakonu 7,2 mL steril enjeksiyonluk su
ile hazirlanr.
HERZUMA'nIn ¢Ozeltisi hazirlanirken dikkatli olunmalidir. Hazirlama sirasinda asiri
kopliklenme ya da hazirlanmis ilacin calkalanmasi, flakondan cekilecek HERZUMA
miktariyla ilgili problemlere yol acabilir.

Hazirlama talimatlari:

1. Steril enjektor kullanarak, 7,2 mL enjeksiyonluk steril suyu liyofilize HERZUMA iceren
flakona yavasca enjekte ediniz. Bunu yaparken steril suyu (igneyi) liyofilize maddenin
icine yonlendiriniz.

2. Cozlinmeye yardimci olmak tizere flakonu yavasca ceviriniz. CALKALAMAYINIZ!

Hazirlama sirasinda tirliniin hafifce kdpuklenmesi normaldir. Flakonu sarsmadan 5 dakika

bekletiniz. Hazirlanmis HERZUMA renksiz ya da agik sari saydam bir ¢ozeltidir ve gorilebilir

partikil icermemesi gerekir.

Seyreltme icin talimatlar:

Gereken sollisyonun hacmi;

+ 4 mg/kg (viicut agirh@i) trastuzumab yiikleme dozuna veya 2 mg/kg (viicut agirhg)
trastuzumab idame dozuna gore belirlenir:

Viicut agirhgi (kg) x doz (yiikleme dozu icin 4 mg/kg veya idame icin 2 mg/kg)

Hacim (mL) =
21 (mg/mL, hazirlanan soliisyonun konsantrasyonu)

« 8 mg/kg (viicut agirh@i) trastuzumab yiikleme dozuna veya 3 haftada bir uygulanan
6 mg/kg (viicut agirligi) trastuzumab idame dozuna gore belirlenir.

_ Viicut agirhgi (kg) x doz (ylikleme dozu icin 8 mg/kg veya idame icin 6 mg/kg)

Hacim (mL)
21 (mg/mL, hazirlanan soliisyonun konsantrasyonu)

Uygun ¢ozelti hacmi flakondan ¢ekilmeli ve 250 mL %0,9 sodyum klortir iceren polivinilk-
lordr, polietilen veya polipropilen inflizyon torbasina eklenmelidir. Dekstroz ¢ozeltisi (%5)
kullanilmamalidir. Kdpiiklenmenin 6nlenmesi icin, torba yavasca ters dond(rilerek ¢ozelti
kanistinimalidir. inflizyon hazirlandiginda hemen uygulanmasi gerekir. Eger aseptik
sartlarda seyreltildiyse 2°C - 8°C'de buzdolabinda 30 giine kadar ve 30°C'yi gecmeyen
sicakliklarda 24 saat saklanabilir.

Uygulamadan 6nce, parenteral ilag Urtinleri partikiil ve renk degisiklikleri acisindan gozle
incelenmelidir.

Biyobenzer truinlerin takip edilebilirliginin saglanmast icin uygulanan Grlinin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi HERZUMA icin de potansiyel immiinojenisite
riski s6z konusudur.

o

Kullanilmamis olan rlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.
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