KULLANMA TALIMATI

ERBITUX 500 mg/100 mL 1V infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Infiizyon ¢ozeltisinin her mililitresi 5 mg cetuximab igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, glisin, polisorbat 80, sitrik asit monohidrat, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

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

- Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

- Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ERBITUX nedir ve ne icin kullanilir?

ERBITUX u kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler?
ERBITUX nasil kullanilmalidir?

Olast yan etkileri nelerdir?

ERBITUX un saklanmast

agkrwpdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. ERBITUX nedir ve ne icin kullanilir?

ERBITUX 500 mg/100 mL IV infiizyonluk ¢dzelti, 5 mg/mL cetuximab igerir.

ERBITUX 500 mg/100 mL IV infiizyonluk ¢dzelti, 100 mL’lik cam flakonlarda sunulur.
Kutuda 1 flakon bulunur. Cozelti renksizdir.

Cetuximab monoklonal antikorlar olarak adlandirilan ilag grubundandir. Monoklonal antikorlar
sadece kendilerine 6zgli olan antijen adi verilen proteinleri algilayan ve onlara baglanan
proteinlerdir. Cetuximab, tiimor hiicre yiizeyinde belirlenmis bir antijen olan epidermal biiyiime
faktor reseptoriine (EGFR) baglanir. EGFR, RAS olarak adlandirilan proteinleri aktive eder.
RAS proteinleri, kanser gelisiminde ve ilerlemesinde etkili karmasik bir sinyalizasyon kaskadi
olan EGFR yolaginda 6nemli bir rol oynar. Bu baglanmadan dolay1, timor hiicreleri daha fazla
biliyiimek, ilerlemek ve yayilmak (metastaz) i¢in ihtiya¢ duyduklar1 mesajlari alamamaktadirlar.

Daha 6nce, ERBITUX veya ayni siiftan diger ajan tedavileri kullanmamus, (performans skoru
0-1) genel durumu iyi olan, RAS gen mutasyonu goriilmeyen metastatik kolorektal kanserde;




e ERBITUX, okzaliplatin veya irinotekan kaynakli kemoterapi rejimleri ile kombine olarak
hastaligin ilerlemesine kadar verilir.

ERBITUX skuaméz hiicreli bas ve boyun kanserli hastalarin tedavisinde;

e sisplatin ile tedavi edilemeyen, kreatinin klirensi 55 mL/dak’nin altinda olan ve/veya orta-
ileri derece kalp yetmezligi olan hastalarda lokal-ileri evre hastalikta radyasyon tedavisi
ile kombine olarak,

e niiks ya da metastatik bas boyun kanserlerinin tedavisinde platin kaynakli kemoterapi ile
birlikte kullanilir.

2. ERBITUX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Asagidaki durumlarda ERBITUX’u KULLANMAYINIZ
Cetuximaba kars1 ciddi bir (alerjik) asir1 duyarlilik yasadiysaniz, ERBITUX kullanmayiniz.

Doktorunuz, kalin bagirsagin metastatik kanseri i¢in tedavinizi baslatmadan 6nce, normal
(dogal-tip) veya mutant RAS formu igerip igermediklerini belirlemek {izere tiimoér dokunuzu
incelettirecektir. Tiimér dokunuz mutant RAS formu igeriyorsa, ERBITUX u okzaliplatin
iceren diger antikanser tedaviler ile birlikte kullanmamalisiniz.

Asagidaki durumlarda ERBITUX’u DIKKATLI KULLANINIZ

ERBITUX infiizyona bagl yan etkilere sebep olabilir. Bu reaksiyonlar allerjik yapida olabilir.
Bu tiir yan etkiler, yagsaminiz1 tehdit edici durumlari da igerecek sekilde sizin i¢in ciddi sonuglar
yaratabileceginden, ayrintilar1 i¢in liitfen bolim 4’deki “inflizyona bagli yan etkiler” kismini
okuyun. Bu yan etkiler genellikle infiizyon esnasinda ve infiizyondan sonraki gegen ilk 1 saatlik
stire igerisinde veya bazen bu siireden sonra da gozlenebilir. Bu yan etkilerin erken belirtilerini
fark etmek i¢in, her bir inflizyonu alirken ve 1 saat sonrasinda durumunuz kontrol edilecektir.

Eger kirmizi1 ete veya kene 1sirmasina alerjiniz varsa veya belirli antikorlar i¢in pozitif sonuglar
aliyorsaniz (bir testte goriilen) ciddi alerjik reaksiyonlar yasama ihtimaliniz daha ytksektir.
Doktorunuz uygun dnlemleri sizinle goriisecektir.

ERBITUX, nefes darlig1 (dinlenme sirasinda veya herhangi bir aktiviteyi yaparken) ve dksiiriik
gibi ciddi solunum sorunlarina neden olabilir. Bunlar, ciddi ve hatta oliimciil olabilen,
akcigerinizin iltihaplanmasi belirtileri olabilir. Akciger hastalig1 gelistirirseniz, doktorunuz bu
ilagla tedaviyi durdurabilir.

ERBITUX, cilt ile iliskili yan etkilere sebep olabilir. Doktorunuz, &nleyici tedbirlere veya 6n
tedaviye gerek duyup duymadiginiz1 sizinle konusacaktir. Baz cilt reaksiyonlari, yagaminizi
tehdit edici durumlar da igerecek sekilde sizin ic¢in ciddi sonuglar yaratabileceginden,
ayrintilari i¢in liitfen boliim 4°deki “ciltle ilgili yan etkiler” kismini okuyun.

ERBITUX tedavisine baglamadan dnce doktorunuz kanimizdaki magnezyum ve potasyum gibi
cesitli maddelerin kan seviyelerini kontrol edecektir. Doktorunuz ayrica tedaviniz siiresince de
kandaki magnezyum ve potasyum seviyelerinizi kontrol edecektir. Bu seviyeler ¢ok diisiikse
doktorunuz size uygun takviyeleri recete edebilir.



Eger kalp problemleriniz varsa ve 65 yas veya daha iizerinde iseniz, doktorunuz ERBITUX u
diger kanser tedavisi ilaglartyla bir arada kullanip kullanamayacaginizi sizinle
degerlendirecektir.

ERBITUX gozlerle ilgili yan etkilere yol agabilir. Eger gorme bulaniklify, goz agris1, gdzde
kizariklik ve/veya ciddi géz kurulugu gibi géz problemleri ani olarak ortaya ¢ikar ya da mevcut
sorunlarinizda kotiilesme olursa, eger gecmiste boyle sorunlar yasadiysaniz veya kontakt lens
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizinle bir uzmanin degerlendirmesine
gerek olup olmadigini konusacaktir.

Eger ERBITUX’u platin de iceren diger kanser ilaglari ile birlikte aliyorsamz, kandaki
(akyuvarlar) beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma olabilir. Bu nedenle doktorunuz
enfeksiyon agisindan kanmizi ve genel durumunuzu izleyecektir (bakiniz boliim 4. “Diger
kanser ilaglari ile birlikte kullanildiginda goriilebilen yan etkiler.”)

Eger ERBITUX’u floropirimidin de iceren diger kanser ilaclari ile birlikte aliyorsamiz,
yasaminizi tehdit edebilecek kalp problemleriniz olabilir. Bu nedenle doktorunuz 6zel bir
gbzetime ihtiyaciniz olup olmayacagi konusunda sizinle konugsacaktir (bakiniz boliim 4. “Diger

kanser ilaclari ile birlikte kullanildiginda goriilebilen yan etkiler.”)

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

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tirliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sayet hamileyseniz veya giivenli bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz (emin degilseniz
bu konuyu doktorunuzla konusunuz) bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizinle beraber

hamilelik doneminde ERBITUX kullaniminin risk ve yararlarini1 degerlendirecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERBITUX kullandiginiz dénem igerisinde ve son dozu aldiktan sonraki iki ay icerisinde
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Tedaviye bagli olarak konsantrasyon ve tepki vermenizi etkileyen belirtilerle karsilasirsaniz
ara¢ ve makine kullanmayiniz



ERBITUX’un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 100 ml’lik flakonda 286 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger ERBITUX’u platin de iceren diger kanser ilaglar1 ile birlikte aliyorsaniz, kandaki
(akyuvarlar) beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma olabilir. Bu nedenle doktorunuz
enfeksiyon agisindan kanmizi ve genel durumunuzu izleyecektir (bakiniz boliim 4. “Diger
kanser ilaglari ile birlikte kullanildiginda goriilebilen yan etkiler.”)

Eger ERBITUX’u floropirimidin de igeren diger kanser ilaglari ile birlikte aliyorsamiz,
yasaminizi tehdit edebilecek kalp problemleriniz olabilir. Bu nedenle doktorunuz 6zel bir
gbzetime ihtiyaciniz olup olmayacagi konusunda sizinle konusacaktir (bakiniz boliim 4. “Diger
kanser ilaglari ile birlikte kullanildiginda goriilebilen yan etkiler.”)

Kapesitabin ve okzaliplatin (XELOX) ile kombinasyon halinde kullanildiginda, siddetli ishal
siklig1 artabilir.

ERBITUX ile tek doz irinotekanin birlikte uygulanmasi sonrasinda ERBITUX’un ve
irinotekanin farmakokinetik 6zelliklerinin degismeden kaldig1 goriilmiistiir.

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

3. ERBITUX nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kanser tedavisinde uzman olan bir doktor, ERBITUX ile tedavinizi diizenleyecektir. Infiizyona
bagli istenmeyen etkilerin erken belirtilerini fark etmek i¢in, her bir infiizyonu alirken ve 1 saat
sonrasinda, durumunuz kontrol edilmelidir.

Tedavi oncest:

Ilk dozdan &nce, alerjik reaksiyon riskini azaltmak icin doktorunuz size antialerjik bir ilag
uygulayacaktir. Daha sonraki dozlar i¢cin bu 6n tedavinin gerekliligine doktorunuz karar
verecektir.

Dozu: ERBITUX genellikle damar icerisine haftada bir kez uygulanir. Doktorunuz
kullanacaginiz ERBITUX dogru dozunu, viicut yiizey alanma bagl olarak degistigi igin, sizin
icin hesaplayacaktir. Tk doz (400 mg/m? viicut yiizey alani) yaklasik 2 saatlik siire igerisinde,
dakikada 5 mg’dan hizli olmayan bir infiizyon ile verilir. Takip eden doz (250mg/m? viicut
ylizey alani1) yaklasik 1 saatlik siirede, dakikada 10 mg’dan hizli olmayan inflizyon ile verilir.

Tedavi siiresi:

ERBITUX genellikle haftada bir kez uygulanir. Tedavi siiresi hastaligimiza gére, ayn1 zamanda
kisiden kisiye degismektedir ve bu yiizden tedavinin ne kadar siirecegine doktorunuz sizinle
beraber bir karar verecektir.



e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz ya da hemsirenizin ERBITUX inflizyonunu nasil hazirlayacagma dair ayrintili
talimat bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir (Bakiniz “Uygulama Talimat1”).

Kanser tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanima:

Eger ERBITUX "u kanser tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte aliyorsaniz, bu ilaglar
ERBITUX uygulamas: bittikten en az 1 saat sonra uygulanmalidir.

Sayet ERBITUX’u radyasyon tedavisiyle beraber uyguluyorsamz, ERBITUX tedavisine
radyasyon tedavisinden 1 hafta 6nce baglanmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim i¢in onayl degildir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir, fakat 75 yas ve iizeri hastalara ait
deneyimler sinirlidir.

e Ozel kullanim durumlar :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Sadece uygun bobrek ve karaciger fonksiyonlarina sahip hastalar iizerinde inceleme
yapilmugtir.

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

ERBITUX’u kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERBITUX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinin sonlandirilmasi ile ilgili doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ERBITUX un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

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 gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

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

Infiizyona bagl siddetli derecedeki yan etkiler asagidakileri igerir:

e Hizla gelisen siddetli solunum giigliikleri

e Kurdesen

e Baygmlik hissi

e (Gogiis agrist (kalbinizdeki yan etkilerin bir belirtisi)

Bu belirtiler meydana gelirse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu tiir yan etkiler, yagami
tehdit edici durumlan da igerecek sekilde seyrek de olsa ciddi sonuglar yaratabilir ve acil
miidahale gerektirir. Bu tiir yan etkiler goriildiigiinde ERBITUX tedavisi kesilmelidir.

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

ERBITUX un ana yan etkileri inflizyonla ilgili yan etkiler ve ciltle ilgili yan etkilerdir:

Infiizyona bagli van etkiler

100 hastadan 10’undan fazlasi infiizyona bagli yan etkiler yasayabilmektedir. Bunlarin 100
kiside 1’inden fazlasi siddetli olabilmektedir. Bu reaksiyonlar alerjik yapili olabilir. Genellikle
ilk inflizyon sirasinda ve inflizyon sonrasinda gegen ilk 1 saatlik siire igerisinde veya bazen bu
stireden sonra da gozlenebilir.

Infiizyona bagl hafif ve orta derecedeki yan etkiler asagidakileri igerir:

o Ates

e Usiime

o Sersemlik hissi

e Solunum giigliigii

Bu belirtiler meydana gelir ise en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bu
belirtileri diizenlemek i¢in ERBITUX infiizyon hizin1 azaltmay: diisiinebilir.

Ciltle ilgili yan etkiler

100 hastadan 80’inden fazlasi ciltle ilgili yan etkiler yasayabilmektedir. 100 hastanin 15’inde
bu cilt reaksiyonlar1 siddetli olabilmektedir. Bu yan etkilerin biiyiik bir kism1 tedavinin ilk 3
haftas: icerisinde gelismektedir. ERBITUX tedavisinin sonlanmasinin ardindan zamanla bu
belirtiler kaybolmaktadir.

Ciltle ilgili baslica yan etkiler asagidaki icerir:

Akne benzeri cilt bozulmalari

Kasint1

Cilt kurumasi

Pul pul dokiintii

Sacin veya kilin asir1 uzamasi

Tirnak yataginin iltihaplanmasi gibi tirnak bozulmalari



Cok seyrek durumlarda hastalar ciltte kabarciklar veya soyulma yasayabilir. Bu durum
“Stevens-Johnson sendromu” olarak adlandirilan siddetli bir cilt reaksiyonunun belirtisi
olabilir. Bu belirtiler meydana gelirse DERHAL doktorunuzla konusunuz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Ciinkii bu belirtiler yasami tehdit edici
durumlar da iceren ciddi sonuglar yaratabilir.

Farkl yaygin cilt bozulmalar: fark ederseniz en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.
Ciinkii ERBITUX’un dozunun veya uygulama sikliginin degistirilmesi gerekebilir. Birkag doz
azaltmasina karsin cilt reaksiyonlar1 tekrarliyorsa, doktorunuz tedavinizin kesilmesine karar
verebilir.

Ciltteki bozulmalarimiz daha da kotiilesirse, 6zellikle enfeksiyonun genel belirtilerinden olan
ates ve yorgunluk gozlenirse, derhal doktorunuza basvurunuz. Bu belirtiler bir cilt
enfeksiyonuna bagli olabilir ve yasami tehdit edici durumlari da igerecek sekilde ciddi sonuglar
yaratabilir.

Akcigerlerle ilgili yan etkiler

Yaygin olmayan durumlarda hastalar yasami tehdit edici durumlar da igerecek sekilde ciddi
sonuclar yaratabilen akciger iltihab1 (interstisiyel akciger hastaligi olarak adlandirilir)
yasayabilmektedir.

Solunum giicliiklerinin olusmasi veya kotiilesmesi gibi belirtiler fark ederseniz, 6zellikle
ayn1 zamanda Oksiiriik veya ates varsa, DERHAL doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz
tedavinizin kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birisini farketmeniz halinde derhal doktorunuzla iletisim
kurunuz.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

e Kandaki magnezyum seviyelerinde azalma

e Kandaki belli karaciger enzim seviyelerinde artis

e C(Cilt reaksiyonlar™

e Hafif ila orta siddette infiizyona bagl reaksiyonlar*

e Bazi hastalarda burun kanamasina sebep olabilen, bagirsak cevresi, agiz ve burun (bazi
vakalarda siddetli) iltihaplanmasi1 (mukozit)

Yaygin

Ishale veya daha az s1v1 alinima bagli susuz kalma
Kandaki kalsiyum seviyelerinde azalma

Kilo kaybina sebep olabilen istah azalmasi
Basagrisi

G0z tahrisi ve kizariklig

Ishal

Bulanti



e Kusma
e Bazi durumlarda 6liimciil olabilen inflizyona bagl siddetli reaksiyonlar®
e Yorgunluk

Yaygin olmayan

e G0z kapaginda veya goziin 6n boliimiinde iltihaplanma (blefarit ve keratit)*
e Bacaktaki toplardamarlarda kan pihtilart (derin ven trombozu)
e Akcigerlerde kan pihtilar1 (pulmoner emboli)

Cok seyrek

e Ciltte kabarciklar veya soyulma ile seyreden bir cilt reaksiyonu (Stevens-Johnson
sendromu/toksik epidermal nekroliz)

Bilinmiyor
e Beyin ¢evresinde iltihaplanma (aseptik menenjit)
e Cilt hastaliklarinda ikinci bir enfeksiyonun baglamasi (cilt lezyonlarinda siiperenfeksiyon)*

* Bu yan etkiler i¢in asagida ve yukarida ilave bilgi sunulmaktadir.

Ilave Bilgiler

Diger antikanser tedavileri ile birlikte kullanildiginda goriilen van etkiler

Eger ERBITUX u diger antikanser ilaglar1 ile birlikte aliyorsaniz, goriilen yan etkilerin bazilari
kombinasyon ile baglantili ya da diger ilag ile baglantili olabilir. Bu nedenle, diger ilaclara ait
hasta kullanma talimatlarin1 da okuyunuz.

Eger ERBITUX u platin bazli diger antikanser ilaglar1 ile birlikte aliyorsaniz, beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma ihtimali daha yiiksektir. Bu da ozellikle cilt reaksiyonlari,
bagirsak ve agiz gevresi iltihaplanma veya ishaliniz varsa yasami tehdit eden enfeksiyon
komplikasyonlarina neden olabilir. Bu nedenle ates ve yorgunluk gibi enfeksiyonun genel
belirtileriniz varsa DERHAL doktorunuzla konusunuz.

e Eger ERBITUX u floropirimidin igeren kanser tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte
altyorsaniz, muhtemelen diger ilaca bagl asagidaki yan etkilerle karsilasabilirsiniz:

Yaygin olmayan

e (GOgls agrist

o Kalp krizi

e Kalp yetmezligi

Seyrek goriilen
¢ Cildin soyulmasina neden olan avug i¢leri ve ayak tabanlarinda kizariklik ve sisme (el-
ayak sendromu).

e Eger ERBITUX'u radyasyon tedavisi ile birlikte aliyorsaniz, bu kombinasyona bagl
asagidaki yan etkilerle karsilasabilirsiniz:



Yaygin olmayan

e Bagirsak ve agiz ¢cevresinde iltihaplanma

e Radyasyon tedavisine 6zgii cilt reaksiyonlari
e Yutma giicliigii

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ERBITUX’un saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz. ERBITUX un agildiktan sonra hemen kullanilmasi
onerilmektedir. Cozelti, ekli uygulama talimatinda aciklandig1 sekilde hazirlandigi takdirde,
ERBITUX 5 mg/mL’nin kimyasal ve fiziksel gegerli stabilitesinin 25°C sicaklikta 48 saat
oldugu gosterilmistir.

ERBITUX antimikrobiyal koruyucu veya bakteriyostatik ajan igermemektedir. Mikrobiyolojik
acidan baktigimizda, iiriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa,
kullanim 6ncesi gegerli saklama zamani1 ve kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve agilma
kontrollii ve valide aseptik kosullar altinda yapilmamais ise saklama zaman1 normal olarak 2-
8°C’de 24 saatten fazla olmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

ERBITUX u etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymiz. Son kullanma
tarithi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim Yeri:

Merck Healthcare KGaA
Darmstadt/ ALMANYA

Bu Kullanma Talimati .I..I.... tarihinde onaylanmigtir.


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

ICINDIR.
Uygulama Talimati

ERBITUX, yercekimi etkisiyle damlayarak, infiizyon pompasiyla ya da enjektdr pompasiyla
uygulanir. ERBITUX yalnizca steril 9 mg/mL’lik sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢dzeltisiyle
uyumlu oldugundan intravendz yolla uygulanan diger tibbi iiriinlerle karistirllmamalidir.
ERBITUX infiizyonu i¢in ayri bir infiizyon yolu kullanilmalidir ve infiizyon sonrasinda igne
enjeksiyonlar i¢in hazirlanmis steril 9 mg/mL’lik (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisiyle
temizlenmelidir.

ERBITUX 5 mg/mL asagidakilerle uyumludur;

e PE (polietilen), EVA (etil vinil asetat) veya PVC (polivinil kloriir) torbalar
e PE, EVA, PVC, TP (polyolefin termoplast) veya PUR (poliuretan) infiizyon setleri
e PP (polipropilen) perfiizyon siringasi

ERBITUX 5 mg/mL ¢dzeltisi asagidaki gibi hazirlandiginda, 25°C’de 48 saat siiresince fiziksel
ve kimyasal olarak dayaniklidir. Gergi antimikrobiyal koruyucu veya bakteriyostatik ajan
icermediginden, hazirlandiktan sonra derhal kullanilmasi onerilir. Infiizyon hazirlanirken
aseptik uygulama kosullarmin izlenmesine dikkat edilmelidir. ERBITUX 5 mg/mL asagidaki
gibi hazirlanmalidir:

e Infiizyon pompasi veya yercekimi ile damlatma ile uygulama (steril sodyum kloriir 9
ma/mL (% 0.9) ile seyreltilmis): Uygun boyutta bir steril sodyum kloriir 9 mg/mL (% 0,9)
IV mayi torbasi alin. Gerekli ERBITUX miktarini hesaplaymn. Uygun igne ile birlikte steril
bir enjektor (min 50 mL) kullanarak, infiizyon torbasindan uygun miktarda sodyum kloriir
cozeltisi alin. Uygun steril bir enjektor alin ve enjektdre uygun bir igne takin. Flakondan
gerekli hacimde ERBITUX ¢ekin. Bu alinan ERBITUX u hazirlanan infiizyon torbasina
aktarm. Hesaplanan hacime ulasilana kadar bu isleme devam edin. Infiizyon yolunu
baglayin ve infiizyona baslamadan énce infiizyon yolunu seyreltilmis ERBITUX ile
doldurun. Uygulama igin yercekimi ile damlatma veya infiizyon pompas1 kullanm. Ilk doz
(400 mg/m? viicut yiizey alan1) yaklasik 2 saatte, dakikada 5 mg’dan fazla olmayan bir
infiizyon hiziyla infiize edilir. izleyen haftalarda herbir doz (250 mg/m? viicut yiizey alani)
yaklasik 1 saatte,10 mg/dakika’y1 agmayan bir infiizyon hiziyla inflize edilir.

e Iinfiizyon pompasi veya yercekimi ile damlatma ile uygulama (seyreltilmemis): Gerekli
ERBITUX miktarmi hesaplaym. Uygun steril bir enjektdr (min 50 mL) alin ve enjektdre
uygun bir igne takin. Flakondan gerekli hacimde ERBITUX c¢ekin. Bu alinan ERBITUX u
bosaltilmis ve sterilize edilmis bir sise veya torbaya aktarin. Hesaplanan hacime ulasilana
kadar bu isleme devam edin. Infiizyon yolu baglayin ve infiizyona baslamadan once
ERBITUX ile infiizyon yolunu doldurun. flk doz (400 mg/m? viicut yiizey alani) yaklasik 2
saatte, dakikada 5 mg’dan fazla olmayan bir infliizyon hiziyla infiize edilir. izleyen
haftalarda herbir doz (250 mg/m? viicut yiizey alani1) yaklasik 1 saatte,10 mg/dakika’y1
asmayan bir inflizyon hiziyla infiize edilir.

e Enjektor pompast ile uygulama: Gerekli ERBITUX miktarini hesaplaym. Uygun steril bir
enjektdr alin ve enjektdre uygun bir igne takin. Flakondan gerekli hacimde ERBITUX
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cekin. Igneyi ¢ikarin ve enjektdrii enjektdr pompasi igine yerlestirin. Infiizyon yolunu
enjektdre baglayin, hiz1 ayarlayim ve kontrol edin. Infiizyon yolunu ERBITUX ya da steril
sodyum klortir 9 mg/mL (% 0,9) ¢ozeltisi ile doldurduktan sonra infiizyona baslayin.
Gerekirse, bu islemi hesaplanan hacim infiize edilene kadar tekrarlaym. i1k doz (400 mg/m?
viicut yiizey alani) yaklasik 2 saatte, dakikada 5 mg’dan fazla olmayan bir inflizyon hiziyla
infiize edilir. Izleyen haftalarda herbir doz (250 mg/m? viicut yiizey alani) yaklasik 1
saatte,10 mg/dakika’y1 asmayan bir inflizyon hiziyla infiize edilir.
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