KULLANMA TALIMATI

KADCYLA 160 mg inflizyonluk ¢ozelti konsantresi igin toz
Damar icine uygulanir.
Steril, sitotoksik

« Etkin madde: Bir flakon 160 mg trastuzumab emtansine icerir. Onerilen sekilde
rekonstitiiye edildiginde mL basina 20 mg etkin madde igerir. Trastuzumab, Cin Hamster
Yumurtalik hiicrelerinden tiretilmistir.

o Yardimct maddeler: Suksinik asit, Sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi), Sukroz,
Polisorbat 20

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. B6limun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkut sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KADCYLA nedir ve ne icin kullanilir?

2. KADCYLA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KADCYLA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KADCYLA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KADCY LA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e KADCYLA, etkin madde olarak birbirine baglanan iki maddeden olusan trastuzumab
emtansine icerir:
- trastuzumab - insan epidermal biiylime faktori reseptorii 2 (HER2) adi verilen bir
antijene (bir hedef protein) segici olarak baglanan bir monoklonal antikordur. HER2, bazi
kanser hucrelerinin yuzeyinde bol miktarda bulunur ve burada bunlarin biiylimesini
tetikler. Trastuzumab HER2’ye baglandiginda kanser hiicrelerinin biiylimesini
durdurabilir ve 6lmelerine neden olabilir.
- DM1 (emtansine) - KADCYLA’nin kanser hiicresine girmesinden sonra aktif olan
anti-kanser bir maddedir.
- Trastuzumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden tiretilmistir.




e KADCYLA, asagidaki durumlarda meme kanserli yetiskin hastalarin tedavisi igin

kullanilir:

- kanser hiicreleriniz, iizerlerinde ¢ok sayida HER2 proteini tasiyorsa — doktorunuz
kanserinizi bu agidan test edecektir.

- trastuzumab ilacini ve taksan olarak bilinen bir ilac1 zaten almis iseniz.

- kanser, memeye yakin bolgelere veya viicudunuzun diger kisimlarina yayilmas ise.

- Kanser viicudun diger bolimlerine yayilmamigsa ve tedavi ameliyat sonrasi
verilecekse (ameliyat sonrasi tedaviye adjuvan tedavi denir)

e KADCYLA, kanser hiicrelerinin {izerindeki HER2 proteinlerine baglanir. Bu durum
kanserin biiylimesini durdurabilir ve ayrica kanser hiicresini 6ldiirebilir. KADCYLA,
HER?2 proteinlerine baglandiktan sonra kanser hiicresine girerek kanserin 6ldiiriilmesine
yardimcet olan DM ilacini serbest birakair.

e KADCYLA, 160 mg trastuzumab emtansine iceren flakonlarda tedarik edilen,
inflizyonluk c¢o6zelti konsantresi icin steril, beyaz ila kirik beyaz liyofilize tozdur.
KADCYLA 1 flakon iceren ambalajlarda mevcuttur.

2. KADCYLA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KADCYLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger trastuzumab emtansine veya bu ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa.

Emin degilseniz, KADCYLA uygulanmadan once doktorunuzla veya hemsirenizle
konusunuz.

KADCYLA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Biyolojik tibbi iiriinlerin daha 1yi takip edilebilmesi i¢in uygulanan iirliniin marka adi ve seri
numarast acik olarak hasta dosyasina kayit edilmelidir (veya belirtilmelidir).

KADCYLA, mevcut bazi durumlar kotiilestirebilir veya yan etkilere yol agabilir. Dikkat
etmeniz gereken yan etkiler konusunda detaylar igin bkz. bolim 4.

Asagidaki durumlarda, KADCYLA uygulanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle

konusunuz.

e gecmiste trastuzumab kullanimindan kaynaklanan kizariklik, tigiime, ates, nefes darligi,
nefes almada zorluk, hizli kalp atim1 ya da kan basincinda diisme gibi belirtiler ile kendini
belli eden infiizyonla iligkili ciddi bir reaksiyon olustuysa

e kan sulandirici ilaglarla (6rn. varfarin, heparin) tedavi aliyorsaniz

e gecmisinizde herhangi bir karaciger rahatsizlig1 gecirdiyseniz, doktorunuz tedavi oncesi
ve sirasinda karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek i¢in kaninizi test edecektir.

Yukaridakiler sizin igin gegerliyse (ya da emin degilseniz) KADCYLA uygulanmadan énce
doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

KADCYLA uygulanirken asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal
doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz:

e Solunum problemleri: KADCYLA nefes darlig1 (istirahat halindeyken veya herhangi bir
faaliyet yaparken) ve oksurik gibi ciddi solunum problemlerine neden olabilir. Bunlar



akcigerinizde ciddi ve hatta Oliime neden olabilecek iltihaplanma belirtileri olabilir.
Akciger hastalig1 gelistigi takdirde doktorunuz bu ilagla tedaviyi durdurabilir.

e Karaciger problemleri: KADCYLA, karacigerdeki hiicrelerde iltihaplanma veya hasara
neden olabilir; bu da karacigerin normal sekilde ¢alismasini engelleyebilir. iltihaplanmis
veya hasarli karaciger hiicreleri, belli maddeleri (karaciger enzimlerini) kan dolagimina
normalden yliksek miktarlarda birakabilir, bu da kan testlerinde yiliksek karaciger
enzimleriyle sonuglanir. Cogu zaman hicbir bulgu gorilmeyecektir. Derinizde ve
gozlerinizin beyazinda sarilasma gibi bazi bulgular (sarilik) goriilebilir. Doktorunuz,
tedaviden once ve tedavi sirasinda diizenli olarak karaciger fonksiyonlarinizi test etmek
icin kan degerlerinizi kontrol edecektir.

Karacigerde nadir olarak goriilen bir diger anormallik ise nodiiler rejeneratif hiperplazi
(NRH) olarak bilinen bir durumdur. Bu anormallik, karaciger yapisinda degisiklige neden
olur ve karaciger fonksiyonlarin1 degistirebilir. Zaman i¢inde bu durum, sivi toplanmasina
bagl siskinlik hissi veya sisme ve yemek borusu veya rektumdaki anormal kan
damarlarindan kanama gibi bulgulara yol acabilir.

e Kalp problemleri: KADCYLA Kkalp kasini zayiflatabilir. Kalp kasi zayifladiginda
hastalarda istirahat halinde veya uyurken nefes darligi, gogiis agrisi, bacak veya kollarda
sisme ve hizli veya diizensiz kalp atim1 hissedilmesi gibi bulgular gelisebilir. Doktorunuz,
tedaviden once ve tedavi sirasinda diizenli olarak kalp fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.
Yukaridaki bulgulardan herhangi birini fark ederseniz vakit kaybetmeden doktorunuza
bildirmelisiniz.

o Infiizyonla iliskili reaksiyonlar veya alerjik reaksiyonlar: KADCYLA, ilag
uygulamasinin birinci giinlinde inflizyon sirasinda veya inflizyondan sonra kizarmaya,
titreme nobetlerine, atese, solunum gli¢liigiine, diisilk kan basincina, hizli kalp atimina,
ylizde ve dilde ani sismeye veya yutkunma giicliigline neden olabilir. Doktorunuz veya
hemsireniz bu yan etkilerden herhangi birinin goriiliip goriilmedigini kontrol edecektir.
Bir reaksiyon gelistigi takdirde infiizyon yavaslatilacak ya da durdurulacak ve size bu yan
etkileri gidermek icin tedavi uygulanabilecektir. Belirtiler iyilestikten sonra infiizyona
devam edilebilir.

e Kanama problemleri: KADCYLA, kanmizda bulunan trombosit denilen hicrelerin
sayisini azaltabilir. Trombositler, kaninizin pihtilagmasina yardimci olur, bu nedenle
beklenmedik morarma veya kanamalar olusabilir (burun kanamalari, dis eti kanamalar
gibi). Doktorunuz kaninizi trombositlerdeki azalma agisindan diizenli olarak kontrol
edecektir. Herhangi bir beklenmedik morarma veya kanama fark ederseniz vakit
kaybetmeden doktorunuza bildirmelisiniz.

e Norolojik problemler: KADCYLA sinirlere hasar verebilir. Olusabilecek bulgular;
karincalanma, agri, hissizlik, kasinti, emekleme hissi, ellerinizde ve ayaklarinizda batma
ve ignelenmedir. Doktorunuz, sizi norolojik problemlere iliskin belirti ve bulgular
acisindan izleyecektir.

KADCYLA uygulanirken yukarida belirtilenlerden herhangi birini fark ederseniz, derhal
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

KADCYLA, 18 yasindan kiigiikk bireyler icin Onerilmemektedir. Bunun nedeni, bu yas
grubunda nasil etki gosterdigine dair bilgi bulunmamasidir.



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

KADCYLA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dogrudan damar i¢ine uygulandigi i¢in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz KADCYLA kullanmaniz Onerilmemektedir ¢iinkii bu ilag dogmamis

bebeginize zarar verebilir.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, KADCYLA kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

e KADCYLA ile tedaviniz sirasinda, hamile kalmamak icin etkili dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemlerini kullaniniz. Sizin i¢in hangi dogum kontrol yonteminin en
tyisi oldugunu doktorunuzla konusunuz.

e Dogum kontroliine KADCYLA’nin son dozundan en az 7 ay sonrasina kadar devam
etmelisiniz. Dogum kontroliinii birakmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

o Erkek hastalar veya kadin partnerleri de etkili dogum kontroliinii kullanmalidir.

e KADCYLA tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz, derhal doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KADCYLA tedavisi sirasinda emzirmemelisiniz. Ayrica, KADCYLA nin son infiizyonundan
sonra 7 ay boyunca emzirmemelisiniz. KADCYLA’ nin igerigindeki maddelerin anne siitiine
gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu konuda doktorunuza daniginiz.

Arac ve makine kullanimi

KADCYLA’’nin arag, bisiklet, alet veya makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir.
Kizarma, titreme ndbeti, ates, solunum giicliigli, diisiik kan basinct veya hizli kalp atimi
(infiizyonla iligkili reaksiyon), bulanik gérme, yorgunluk, bas agris1 veya bas donmesi gibi
sorunlar olusursa bu sorunlar diizelene kadar arag, bisiklet, alet veya makine kullanmayiniz.

KADCYLA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
KADCYLA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi” kabul edilir. KADCY LA uyar1 gerektiren bir madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Basgka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiniz ise veya kullanma olasiliginiz
varsa, doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Ozellikle, asagidakileri kullantyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e varfarin gibi kan sulandirici ilaglar veya aspirin gibi kan pihtisinin olusumunu azaltan
ilaclar

e ketokonazol, itrakonazol veya vorikonazol gibi mantar enfeksiyonlari igin kullanilan
ilaclar

e Kklaritromisin veya telitromisin gibi enfeksiyonlara yonelik antibiyotikler



e atanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir veya sakuinavir ad1 verilen AIDS ilaglar1
e nefazodon adi verilen depresyon ilaci

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (ya da emin degilseniz), KADCYLA
uygulanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

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

3. KADCYLA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Viicut agirliginizin her kilogrami basina 3,6 mg KADCY LA verilecektir. Doktorunuz
sizin i¢in dogru dozu hesaplayacaktir.

Ik inflizyon, 90 dakika boyunca verilecektir. Bu infiizyon uygulanirken ve ilk dozun
ardindan en az 90 dakika boyunca, herhangi bir yan etki olugsmasina kars1 bir doktor
veya hemsire tarafindan izleneceksiniz.

[k infiizyonun iyi tolere edilmesi halinde, bir sonraki inflizyon 30 dakika boyunca
verilebilir. Bu inflizyon uygulanirken ve dozun ardindan en az 30 dakika boyunca,
herhangi bir yan etki olusmasina karst bir doktor veya hemsire tarafindan
izleneceksiniz.

Size uygulanacak toplam infiizyon sayisi, ne igin tedavi edildiginize ve tedaviye
verdiginiz yanita baglidir.

Yan etkilerin olugsmasi durumunda, doktorunuz dozunuzu diisiirerek tedaviye devam
edebilir, sonraki dozu erteleyebilir veya tedaviyi sonlandirabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KADCYLA, size bir hastanede veya klinikte doktor veya hemsire tarafindan verilecektir:

Damara damlatma seklinde verilir (intravendz inflizyon).
3 haftada bir kez, bir infiizyon seklinde uygulanir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

KADCYLA, 18 yasindan kiigiik bireyler i¢in Onerilmemektedir. Bunun nedeni, bu yas
grubunda nasil etki gosterdigine dair bilgi bulunmamasidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanim ile ilgili doz ayarlamasi gerekli degildir.

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Yetersiz veri nedeniyle, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina iliskin
potansiyel gereklilik saptanamamaktadir; bu yiizden siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar
dikkatlice izlenmelidir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda trastuzumab emtansine incelenmemistir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarin tedavisinde trastuzumab emtansine ile gézlenen bilinen
karaciger hasar1 (hepatotoksisite) nedeniyle dikkatli olunmalidir.



Eger KADCYLA min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KADCYLA kullandiysaniz:
KADCYLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KADCYLA’y1 kullanmay1 unutursaniz
KADCYLA randevunuzu unutursaniz veya kagirirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede baska
bir randevu aliniz. Sonraki planlanmis randevunuza kadar beklemeyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

KADCYLA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.

4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KADCYLA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek . 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KADCYLA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin yan etkiler

KADCYLA, karacigerdeki hiicrelerde iltihaba veya hasara neden olabilir; bu da kan
testlerinde yliksek karaciger enzimleriyle sonuclanir. Cogu vakada, KADCYLA tedavisi
sirasinda karaciger enzimi diizeyleri hafif ve gegici olarak yiikselir, herhangi bir belirtiye
neden olmaz ve karaciger fonksiyonunu etkilemez.

Beklenmedik morarma ve kanama (burun kanamasi gibi)

Karincalanma, agri, hissizlik, kasinti, emekleme hissi, ellerinizde ve ayaklarinizda batma
ve ignelenme. Bu belirtiler sinir hasarini gosteriyor olabilir.

Yaygin yan etkiler

Inflizyon sirasinda veya inflizyondan sonra 24 saate kadar kizarma, titreme nobeti, ates,
solunum giicliigii, diisiik kan basinci veya hizli kalp atimi - Bunlar infiizyonla iligkili
reaksiyonlar olarak adlandirilir.

Kalp problemleri meydana gelebilir. Pek ¢ok hastada kalp problemlerinden ileri gelen
belirtiler gorilmeyecektir. Belirtiler meydana geldiginde Oksiiriik, istirahat halinde veya
uyurken nefes darligi, goglis agrisi, ayak bilegi veya kollarda sisme, hizli veya diizensiz
kalp atimi1 hissedilmesi gozlenebilir.



Yaygin olmayan yan etkiler

e Akcigerlerinizin iltihabir nefes darligi (istirahat halindeyken veya herhangi bir faaliyet
yaparken), kuru bir Oksiirik seklinde Oksiiriik veya Oksiiriikk nobetleri gibi solunum
problemlerine yol agabilir. Bu belirtiler akciger dokusunun iltihabin1 gosteriyor olabilir.

e Derinizde ve gozlerinizin beyazinda sarilasma (sarilik) meydana gelebilir. Bunlar siddetli
karaciger hasarinin belirtileri olabilir.

e Alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir ve pek ¢ok hastada kasinti veya gogiis sikismasi
gibi hafif belirtiler gorilebilir. Daha siddetli vakalarda yliz veya dilde sisme, yutma
glicliigii ya da nefes almada zorluk meydana gelebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KADCYLA'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulr.

Diger yan etkiler sunlardir

Cok yaygin yan etkiler
kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (kan testinde gosterilir)
hasta olma (kusma)

ishal

agiz kurulugu

idrar yollar1 enfeksiyonu
kabizlik

mide agrisi

oksurik

nefes darligi

agizda iltihap

uyuma glicligii

kas veya eklem agrisi
ates

bas agrisi

yorgun hissetme
gucsuzluk

Yaygin yan etkiler

iisiime veya grip benzeri belirtiler

potasyum diizeylerinde azalma (kan testinde gosterilir)
deri dokunttsu

beyaz kan htcrelerinde azalma (kan testinde gosterilir)
g6z kurulugu, gozlerde sulanma veya bulanik gérme
gbzde kizariklik veya enfeksiyon

hazimsizlik

bacak ve/veya kollarda sisme

dis eti kanamasi

kan basincinda artig

sersemlik hissi

tat alma kaybi

kasint

hatirlamada giicliik



e sag kaybi
e el ve ayak derisinde reaksiyon (Palmar-plantar eritrodisestezi sendromu)
e tirnak bozuklugu

Yaygin olmayan yan etkiler

e KADCYLA’nin neden olabilecegi baska bir anormallik, karacigerin nodiiler rejeneratif
hiperplazisi olarak bilinen bir durumdur. Bu anormallik karaciger yapisinin degismesine
neden olabilir. Hastalarda karaciger fonksiyonlarini degistirebilecek nodiiller meydana
gelir. Zaman icinde bu durum, s1vi toplanmasina bagl siskinlik hissi veya sisme ve yemek
borusu veya rektumdaki anormal kan damarlarindan kanama gibi belirtilere yol acabilir.

e KADCYLA infiizyon ¢ozeltisi inflizyon yerinin g¢evresine sizabilir. Deride hassasiyet
veya kizariklik ya da inflizyon yerinde sisme meydana gelebilir.

KADCYLA tedavinizin sonlandirilmasinin ardindan herhangi bir yan etki olusursa,
doktorunuzla konusunuz ve KADCY LA tedavisi aldiginiz1 syleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KADCYLA’nin saklanmasi

KADCYLA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KADCYLA 'yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtir.

Flakonlar1 2°C-8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hazirlandiktan sonra, inflzyonluk cozelti olarak KADCYLA 2°C-8°C’de 24 saate kadar
dayaniklidir ve sonrasinda atilmalidir.

Mikrobiyolojik agidan hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve si{ostati]c beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar: sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atk Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.


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

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No.4 D/101

Maslak 34396 Sariyer-Istanbul

Uretim veri:
F.Hoffmann-La Roche Ltd.
Wurmisweg CH-4303
Kaiseraugst, isvicre

Bu kullanma talimat: ../..1.... tarihinde onaylanmugtir.



ASAGIDAKI BiLGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Medikasyon hatalarini 6nlemek amaciyla, hazirlanan ve uygulanan tibbi iiriiniin trastuzumab
degil KADCYLA (trastuzumab emtansine) oldugundan emin olmak i¢in flakon etiketlerinin
kontrol edilmesi onemlidir.

KADCYLA, bir saghk meslegi mensubu tarafindan sulandirilmali, seyreltilmeli ve intravenoz
infizyon olarak uygulanmalidir. Intravenoz yiikleme veya bolus olarak uygulanmamalidir.

Bu ilact her zaman buzdolabinda 2°C-8°C’lik sicaklikta kapali orijinal ambalajinda
saklayiniz. Enjeksiyonluk su (tedarik edilmemis) ile sulandirilmis bir KADCYLA flakonu,
sulandirildiktan sonra 2°C-8°C’de 24 saat stabildir ve dondurulmamalidir.

Uygun aseptik teknikler kullanilmalidir. Kemoterapdétik ilaglarin hazirlanmasina iliskin uygun
prosediirler kullanilmalidir.

Sulandirilmis KADCYLA ¢ozeltisi  polivinil kloriir (PVC) veya latekssiz PVC
bulundurmayan poliolefin infiizyon torbalarinda seyreltilmelidir.

Inflizyon konsantresi sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) infiizyonluk ¢ézelti ile seyreltildiginde,
infizyon igin 0,20 veya 0,22 mikron hat i¢i polietersiilfon (PES) filtre kullanilmasi gereKkir.

Sulandirmaya yonelik talimatlar

e 160 mg KADCYLA flakonu: Steril bir enjektor kullanarak, 8 mL steril enjeksiyonluk su
yavasea flakona enjekte edilir.

e Tamamen ¢oziinene kadar flakon nazikg¢e sallanir. Calkalanmaz.

Sulandirilmig ¢o6zelti, uygulamadan once partikiilli maddeler ve renk degisimi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Sulandirilmis ¢ozelti, goriintir partikiil icermemeli ve berrak ila
hafif opak goriinmelidir. Sulandirilmis ¢ozelti renksiz ila soluk kahverengi olmalidir.
Sulandirilmig ¢ozelti goriiniir partikiiller i¢eriyorsa veya bulaniksa ya da farkli bir renkteyse
kullanmay1niz.

Kullanilmayan herhangi bir kisim atilmalidir. Sulandirilmig {iriin koruyucu icermez ve
yalnizca tek kullanimliktir.

Seyreltmeye yonelik talimatlar
Gerekli olan sulandirilmis ¢ozelti hacmini, 3,6 mg trastuzumab emtansine/kg viicut agirlig
temelinde saptayiniz (bkz. kisa iiriin bilgileri- bolum 4.2).

Uygulanacak toplam doz (viicut agirhgi (kg) x doz (mg/kg))
20 (mg/mL, sulandirilmig ¢6zeltinin konsantrasyonu)

Hacim (mL) =

Uygun ¢ozelti miktari, flakondan c¢ekilmeli ve sodyum klorir 4,5 mg/mL (%0,45)
infuzyonluk cozelti ya da sodyum klorir 9 mg/mL (%0,9) inflzyonluk ¢ozelti iceren 250
mL’lik bir infiizyon torbasina eklenmelidir. Glukoz (%5) ¢6zeltisi kullanilmamalidir. Sodyum
Klorlr 4,5 mg/mL (%0,45) infuzyonluk ¢6zelti, polietersilfon (PES) 0,20 veya 0,22 mcm hat
ici filtre olmaksizin kullanilabilir. Infiizyon i¢in sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) infliizyonluk
¢ozelti kullanilmas1 durumunda, 0,20 veya 0,22 mikron hat ici polietersilfon (PES) filtre
gereklidir. Infiizyon hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir. Saklama sirasinda infiizyonu
dondurmayiniz veya ¢alkalamayiniz.
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