VYERVOY*

(ipilimumab)

Hasta Bilgilendirme
Kilavuzu

Size tek basina YERVOY® regete edildi ise
P> Bu kilavuza ve YERVOY® (ipilimumab) Hasta Uyari Kartina bakiniz.

Size OPDIVO® ile kombinasyon halinde YERVOY® regetelendi ise
P> Bu kilavuz yerine, OPDIVO® (nivolumab) Hasta Bilgilendirme Kilavuzuna ve Hasta Uyari Kartina bakiniz.

v

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan «ilag Yan Etki Bildirimi» ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
ve/veya Bristol-Myers Squibb ilag Giivenliligi Bolimiine (e-posta: medinfo.turkey@bms.com; tel: 0 216 282 16 25; faks: 0 212
286 13 95) bildiriniz.

T.C. Saglik Bakanligi TITCK Onay tarihi: Eyliil/2021
Lokal onay numarasi: 731-TR-2100001




Giris

Bu kilavuz size YERVOY® tedavisi hakkinda bilgi sunmakta ve
yasayabileceginiz potansiyel belirtileri ve semptomlari agiklamaktadir.

Ayni zamanda, belirti ve semptomlar yasamaniz durumunda bunlarin
kotilesmedigi ve mimkiin oldugunca hizli ve etkili sekilde tedavi
gordiigliniiz konusunda emin olunmasina yardimci olmak tzere ne
yapmaniz gerektigi hakkinda 6nemli tavsiyelerde bulunmaktadir.

YERVOY® tedavisi viicudun gesitli bolgelerinde ciddi yan etkilere neden
olabilir, bu yan etkilerin siddetine bakilmadan, kétulesmelerini 6nlemek igin
hemen ele alinmasi gerekir.

Bu kilavuz bir Hasta Uyan Karti igermektedir. Hasta Uyari Kartinizi her
zaman yaninizda bulundurmayi ve danistiginiz her saglik calisanina
gostermeyi unutmayin (6rnegin, normal doktorunuz misait degilse veya
seyahat ediyorsaniz).

Daha fazla bilgi igin liitfen YERVOY® Kullanma Talimatina bakiniz.
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YERVOY® Nedir?

YERVOY® bagisiklik sisteminizin kanser hiicrelerine saldirmasina ve onlari yok etmesine
yardim eden bir protein olan ipilimumab etkin maddesini igerir.

Kanser ve bagisiklik sisteminiz

Gizlenmis
Kanser
Hucreleri

Saglikl Hicre

Bagisiklik sisteminiz, viicudun dogal savunma sistemi seklinde hareket eden gesitli hiicrelerden
olusur (T huicresi adi verilen akyuvar hiicreleri bunlara dahildir). T hiicreleri bakteri, virtsler ve
kanser hicreleri gibi viicudun ‘yabanci’ kabul ettigi seyleri tespit eder ve yok eder. Bazen
kanser, bagisiklik sisteminin savunmasindan kagmanin yollarini bulabilir (6rnegin T hiicresi
aktivitesini bloke ederek). Bu, kanserin yayilmasina ve blyumesine olanak verir.

YERVOY® kanser hiicreleri Gizerinde nasil etki gosterir?

YERVOY®

Kanser

‘ Hucreleri

YERVOY®, T hiicrelerinin kanser hiicreleriyle savasabilmesi igin bagisiklik sisteminizi harekete
gecirmeye yardimci olan bir ilagtir.

Saglikh Hucre

YERVOY® kullanimiyla birlikte, aktive olmus olan bagisiklik sisteminin viicudunuzdaki saghkh
hiicrelere zarar vermesi riski mevcuttur ve bu, potansiyel olarak ciddi ve hatta yasami tehdit
edici yan etkilere neden olabilir.
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Tedaviden once doktorunuzla neleri
kontrol etmelisiniz

Tedaviye baslamadan 6nce, daha 6nce aldiginiz tedaviler ile gegmiste veya
su anda yasadiginiz tim tibbi durumlari doktorunuza bildirmelisiniz.

Ek olarak, doktorunuz tedaviden once asagidakileri kontrol edecektir:
Kortikosteroid veya bagisiklik sistemini etkileyen baska herhangi bir tedavi alip
almadiginiz
Kaninizin pithtilagmasini 6nleyen herhangi bir ilag (antikoagiilanlar) alip almadiginiz
Donorin kok hicrelerinin kullanildigi (allojenik) kok hiicre nakli uygulanip uygulanmadigi
Karaciger fonksiyon testleri (KFT)
Tiroid fonksiyon testleri
Bir otoimmiin hastaliga (viicudun kendi hiicrelerine saldirdigi bir durum) sahip olup
olmadiginiz
Asagidakileri igeren bir kronik viral karaciger enfeksiyonu gecirmekte veya gegirmis olup

©  Hepatit B (HBV)

o Hepatit C (HCV)

insan immin yetmezlik viriisii (HIV) veya edinilmis immiin yetmezlik sendromuna (AIDS)
sahip olup olmadiginiz

Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile kalmayi planlyorsaniz
Tedavi igin uygun olup olmadiginizin belirlenmesi agisindan genel fiziksel durumunuz
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Tedavinizin baslica yan etkileri

YERVOY® her hastada olmamakla birlikte, ciddi ve hatta yasami tehdit edici olabilen yan
etkilere yol agabilir. Yan etkilerin belirti ve semptomlari tedavi sirasinda herhangi bir anda
ve hatta tedaviniz bittikten aylar sonra ortaya gikabilir.

- Bir yan etkiden siiphelendiginiz takdirde ne yapmalisiniz:

*  Herhangi bir belirti veya semptom ortaya ¢ikarsa veya kotilesirse derhal doktorunuzu
arayin. Hafif goériinen belirti ve semptomlar, tedavi edilmedigi takdirde, hizla
kotulesebilir.

Higbir belirti ve semptom igin kendi kendinize tedavi UYGULAMAYIN.
Doktorunuzu mesgul ediyor oldugunuz konusunda utang veya endise DUYMAYIN.

Lutfen aklinizda bulundurun:

*  Asagidaki belirti ve semptomlar YERVOY® tedavisinden kaynaklanan yan etkilerin olasi
belirti ve semptomlarinin tamami DEGILDIR.
Viicudunuzun bir bolgesinde ortaya ¢iktigi gdsterilen bazi belirti ve/veya semptomlar
vicudunuzun baska bir bolgesindeki bir yan etkiyle iliskili olabilir (6rnegin ciltte sarilik bir
karaciger problemini gosteriyor olabilir).

Yan etkilerin erken tedavisi, YERVOY®tedavisinin gegici veya kalici olarak sonlandiriimasi
gerekliligini azaltarak tedaviden maksimum fayda elde etmenizi saglar.
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OLASI YAN ETKILER

@ BAGIRSAK VE MiDE

)

ishal (sulu, gevsek veya yumusak digki),

kanli veya koyu renkli digki
Normalden daha sik bagirsak
hareketliligi

Midenizde veya karin bolgenizde agri,
bulanti, kusma

KARACIGER

GOzde veya ciltte sararma (sarilik)
Midenizin sag yaninda agri
Koyu renkli idrar

DERI

Kasintil veya kasintisiz deri dokiintisd,
deri kurulugu

Deride kabarciklar ve/veya soyulma,
agiz yarasi

Yizde veya lenf bezlerinde sislik

731-TR-2100001

Gozde kizariklhk
GOzde agr
GOrme problemleri veya bulanik gérme

SiNiRLER
D)

Kas gugsuzlugu

Bacaklarda, kollarda veya ytizde
uyusukluk veya karincalanma

Bas doénmesi, biling kaybi veya uyanma
glclugu

@ GENEL

Ates, bas agrisi, yorgunluk

Kanama

Davranis degisiklikleri (6r: cinsel istekte
azalma, sinirli veya unutkan olmak)

Su kaybi, disik kan basinci, sok




Diger 6nemli yan etkiler:

Dondr kok hiicrelerinin kullanildigi (allojenik) kék hiicre nakli komplikasyonlari

Bagislanan kok hiicreler, yabanci olarak gérmeleri durumunda viicudunuzun kendi hiicrelerine
saldirabilen T hiicreleri igerir. Bu komplikasyonlar siddetli olabilir ve élime yol agabilir.

Size allojenik kok hiicre nakli tedavisi uygulandiysa komplikasyon belirtileri (6rnegin cilt
dokintisi, karaciger enflamasyonu, karin agrisi ve ishal) agisindan sizi takip etmesi igin
doktorunuzu bilgilendirin.

Siddetli inflizyon reaksiyonlari

YERVOY® kan dolasimina gegerken, genellikle inflizyon sirasinda veya dozun alinmasindan 24
saat iginde reaksiyonlar olusabilir.

YERVOY?® infiizyonu sirasinda su semptomlar ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza veya
hemsirenize haber verin: Urperme veya titreme; kasint veya dokiintij; ciltte kizarma;
solunum gugliigii; bas donmesi, ates; bayilacak gibi hissetme.
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Hasta Uyari Karti

Hasta Uyari Kartinizi her zaman yaninizda tasiyiniz ve sizi muayene eden tiim saglik
galisanlarina (6rnegin her zamanki doktorunuz misait degilse veya seyahatteyseniz)
gosteriniz.

Hasta Uyari Karti, doktora/hemsireye derhal bildirilmesi gereken kilit semptomlari size
hatirlatir. Ayni zamanda tedavi uygulayan doktorun iletisim bilgilerini igerir ve diger
saglk galisanlarini YERVOY® tedavisi gordiigliniiz konusunda bilgilendirir.

Sizi YERVOY® ile tedavi eden saglik ¢alisani, bu Hasta Uyari Kartindaki ve ayrica
asagidaki "Doktorumun iletisim Bilgileri" bélimini doldurmalidir.

VYYERVOY-

(ipilimumab)

Hasta
Uyari Karti

W B s ek slemeye tabidi. Bu isgen yeni giveniiik bilgisinn bzl olrak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkiler bildirerek

kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan
veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan «ilag Yan Etki Bildirimi»
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin
arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya
Bristol-Myers Squibb ilag Givenliligi Blumine (e-posta:
medinfo.turkey@bms.com; tel: 0 216 282 16 25;
faks: 0 212 286 13 95) bildiriniz.

T.C. Saghk Bakanlig TITCK Onay tarihi: Eyliil/20211
Lokal onay numarasi: 731-TR-2100002




Doktorumun iletisim Bilgileri
(YERVOY® regeteleyen doktorum)

Doktorun Adr:
is Telefonu:

Mesai Disi Telefonu:

Daha fazla bilgi icin ¥ YERVOY® Kullanma Talimatina bakiniz veya 0216 282 16 25
numarali telefondan Bristol-Myers Squibb Medikal Bilgi Departmanini arayiniz.
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Referans:
1. WYERVOY® Kullanma Talimat.
OPDIVO®, YERVOY® ve ilgili logolar, Bristol Myers Squibb Company'nin ticari markalaridir.

T.C. Saglik Bakanligi TITCK Onay tarihi: Eyliil/2021
Lokal onay numarasi: 731-TR-2100001




YYERVOY-

(ipilimumab)

Hasta

Uyari Karti

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan
veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri wwwtitck. gov.r sitesinde yer alan «llag Yan Etki Bildirimi»
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralh yan etk bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne ve/veya
Bristol-Myers Squibb ilag Givenl imiine (e-posta:
medinfo.turkey@bms.com; tel: 0 216 282 16 25;

faks: 0 212 286 13 95) bildiriniz.

T.C. Saglik Bakanlig TITCK Onay tarihi: Eylil/2021
Lokal onay numarasi: 731-TR-2100002




Bu lag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni givenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan
veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz le konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri wwwtitck gov.r sitesinde yer alan «llag Yan Etki Bildirimi»
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralh yan etk bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne ve/veya
Bristol-Myers Squibb ilag Givenliligi Bolimiine (e-posta:
medinfo.turkey@bms.com; tel: 0 216 282 16 25;

faks: 0212 286 13 95) bildiriniz.




Hastalar icin Onemli Bilgiler

Saglik calisanlarina tek basina YERVOY® ile tedavi gérdiglinizu bildirmek igin litfen bu karti
her zaman yaninizda tasiyiniz.

/\\ BNEMLI BILGILER

Doktorunuza, donériin kok hiicrelerinin kullanildig

(allojenik) kok hicre nakli uygulanmasi dahil, gegirmis

-. Herhangi bir belirti veya semptom yagarsaniz derhal doktorunuza haber veriniz.

Olasi Yan Etkiler

@ BAGIRSAK VE MiDE

o ishal (sulu, gevsek veya yumusak diski),
kanh veya koyu renkli digki
Normalden daha sik bagirsak
hareketliligi
Midenizde veya karin bolgenizde agri,
bulanti, kusma

@ KARACIGER

e  GOzde veya ciltte sararma (sarilik)
. Midenizin sag yaninda agn
e  Koyu renkliidrar

DERI

e  Kagintili veya kasintisiz deri dokiintusu,
deri kurulugu
Deride kabarciklar ve/veya soyulma,
agiz yarasi
Yizde veya lenf bezlerinde sislik

Gozde kizariklik
Gozde agri
Go6rme problemleri veya bulanik gorme

SiNIiRLER

Kas glgstuzlugl

Bacaklarda, kollarda veya yuzde
uyusukluk veya karincalanma

Bas dénmesi, biling kaybi veya uyanma
gugligu

@ GENEL

Ates, bas agrisi, yorgunluk

Kanama

Davranis degisiklikleri (6r: cinsel istekte
azalma, sinirli veya unutkan olmak)

Su kaybi, dustik kan basinci, sok

oldugunuz énceki tim tibbi durumlar hakkinda bilgi
veriniz.

Yan etkilerin erken tedavisi, YERVOY® tedavisinin gegici
veya kalici olarak durdurulmasi ihtimalini azaltir.

Hafif goriinebilecek semptomlar tedavi edilmedigi
takdirde, hizla kotilesebilir.

Bu semptomlari kendiniz tedavi etmeye CALISMAYINIZ.
Belirtiler ve semptomlar gecikebilir ve son YERVOY®
enjeksiyonunuzdan haftalar veya aylar sonra ortaya

¢ikabilir.




Doktorumun iletisim Bilgileri

(YERVOY® regeteleyen doktorum)

Doktorun Adr:

is Telefonu:

Mesai Disi Telefonu:

Benim iletisim Bilgilerim

Adim ve Telefon Numaram:

Acil Durumda iletisim Kurulacak Kisi:
(Isim ve telefon numarasi)

Saglik Calisanlarina Yonelik
ONEMLI Bilgiler

Bu hasta YERVOY® monoterapisi ile tedavi
gormektedir.

Bagisiklik iliskili advers reaksiyonlar tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda veya tedavi sonlandirildiktan
aylar sonra ortaya ¢ikabilir.

Yasami tehdit edici komplikasyonlarin en aza
indirilmesi agisindan erken tani ve uygun tedavi cok
onemlidir.

Organa o6zel bagisikhk iliskili advers reaksiyonlarin
tedavisi konusunda bir onkoloji uzmaniyla veya
baska bir tip uzmaniyla iletisim faydal olabilir.
Saglik calisanlari daha fazla bilgi icin YERVOY® Kisa
Uriin Bilgisine bakabilir veya 0216 282 16 25
numarali telefon ve/veya
medinfo.turkey@bms.com e-posta adresi
araciligiyla Bristol Myers Squibb Medikal Bilgi
Departmani ile irtibata gegebilirler.

Bu hastayi YERVOY?® ile tedavi eden saghk uzmani,
bu Hasta Uyari Kartinin "Doktorumun iletisim
Bilgileri" boliimiini doldurmalidir.

©2021 Bristol Myers Squibb Company. Tim haklari sakhdir.






