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BORCADE 3.5 mg IV Enjeksiyonluk Cozelti Igin Liyofilize Toz Iceren Flakon
Damar i¢ine enjekte edilir.

o Etkin madde: Her bir flakon 3.5 mg bortezomib
o Yardimct maddeler: Sorbitol
Coziicii ampul: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacn kullarami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BORCADE nedir ve ne icin kullantlir?

2. BORCADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BORCADE nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BORCADE’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. BORCADE nedir ve ne i¢in kullanilir?

o BORCADE (bortezomib) beyaz ile kirli beyaz arasi toz seklinde, 3.5 mg bortezomib iceren
10 mI’lik tek dozluk flakon ve 3.5 ml %0.9’1uk steril sodyum kloriir igeren ¢oziicii ampul
halinde karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e BORCADE antineoplastikler olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

» BORCADE sitotoksik olarak adlandirilan bir ilagtir. Bunlar kanser hiicrelerini éldiirmek
i¢in kullanilirlar.

e BORCADE erigkinlerin kemik iligi kanserlerinin (multip] myelom ve mantle hiicrel:
lenfoma) tedavisinde kullanilirlar.

s 65 yas lizer1 ve otolog transplantasyon sansi olmayan multiple myelom hastalarinda veya
13.delesyonu saptanan multiple myelom hastalarinda ¢oklu ajanli kemoterapi semasi
yaninda ilk basamakta talidomid veya yine uygun kombinasyon kemoterapi semastyla
BORCADE eklenebilir.

e Diger tiim multiple myelom hastalarinda en az 2 kiir VAD ve/veya melfalan/prednizolon
tedavisi sonras1 hastalik progresyonu gelistiginde talidomid veya BORCADE tedavileri
baslanabilir.
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e BORCADE, en az bir 6n tedavi almig ve son tedavilerinde hastaligin daha kdtilye gittigi
hastalar icin; daha énce kemik iligi transplantasyonu (nakli) yapilmis veya yapilamayan
hastalarda kullanilmalidir.

2. BORCADFE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BORCADE’nin cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemigtir. Doktorunuz sizi
muayene edecek ve tibbi hikayenizi alacaktir. BORCADE ile tedaviden 6nce veya tedavi
sirasinda kan érnekleri vermeniz gerekecektir.

BORCADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
¢ BORCADE nin herhangi bir bilesenine karsi agin duyarli iseniz.
¢ Ciddi karaciger sorunlariniz varsa.

BORCADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cocuklar ve ergenlik dénemindeki kigiler ile ilgili deneyim sinirhdir, Dolayisiyla, BORCADE
bu yas grubunda kullanilmamahdir.

Eger:

o Kirmiz1 kan hiicrelerinizin, trombosit (pihtilagma yapan hiicreler) ve beyaz kan
hiicrelerinizin diizeyi diisiikse; BORCADE ile tedavi sirasinda bu durumlar daha da
kotiilesebilir.

o Ishal, kabizlik, bulant1 veya kusmadan sikayetgi iseniz; BORCADE ile tedavi sirasinda

bunlar daha da kéotiilesebalir.

Bayilma, bas donmesi veya sersemlik ile ilgili hikayeniz varsa.

Bobrekleriniz ile bir sorununuz varsa.

Karacigeriniz ile bir sorununuz varsa.

Gegmiste ¢l ve ayaklarimzda hissizlik, karincalanma veya agr1 (noropati) ile herhangi bir

sorununuz olmussa. Ciinkii BORCADE ile tedavi sirasinda bu etki kétiilesebilir.

¢ Herhangi bir kanama sorununuz varsa.

¢ Kalbiniz veya kan basinciniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa.

¢ Gegmigte amiloidozis denilen bir durum igin teshis konmussa.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

BORCADE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

BORCADE’i kullanirken veya tedaviden 3 ay sonrasina kadar hem erkek hem de kadin
hastatar dogum kontrolilyle ilgili tiim énlemleri aldiklarindan emin olmalidirlar. Eger hamile
iseniz BORCADE’i kullanmayin. BORCADE’i kullanirken hamile kalmamaya dikkat edin.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emzirme

HNact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BORCADE’i kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. BORCADE tedavisinden sonra tekrar
emzirmeyi arzu ederseniz, bunu 6nceden doktorunuza danigmalisimz; o size emzirmeye
baslamanin ne zaman giivenli olacagim sdyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

BORCADE vyorgunluk, bas dénmesi, bayilma veya gorme bulamklifina yol agabilecek
diizeyde kan basincinda diismeye neden olabilir. Bu gibi yan etkileri yasarsamz arag
sirmeyiniz ve herhangi bir ara¢ gereci veya makineyi kullanmaymz. Bu yan etkileri
yasamamig olsamz bile dikkatli olunuz. '

BORCADE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder. Higbir olumsuz
etki gbzlenmez.

BORCADE sorbitol icerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
dayaniksizhigimiz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iiriindl almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger;

e Oral antidiyabetik ajanlar (agizdan alman kan sekerini diisiiren ilaglar) kullaniyorsamiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Amiodaron, anti-viraller, izoniazid, nitrofurantoin veya statinler gibi hissizlik ve kulak
¢inlamasinda veya kan basincinda diigme ile iligkili olan ilaglar kullamyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BORCADE nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacakur.

BORCADE ile tedaviniz &zel bir boliimde, sitotoksik ilaglarin kullaniminda deneyimli bir
doktorun gézetiminde yapilacaktir.

Cozelti igin toz, enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir (tuz) iginde ¢ozillecektir. Doz
boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir. Genel baglangig dozu, viicut ylizey alamnin metre
karesine 1.3 miligramdir. Enjeksiyon 3-5 saniye stirecek ve daha sonra enjeksiyon siringasi az
bir miktar steril sodyum kloriir (tuz) ¢ozeltisiyle yikanacaktir. Onceden tedavi uygulanmams
multip] miyelomasi olan hastalarin tedavisinde BORCADE, melphalan ve prednison
kombinasyonun bir par¢asi olarak uygulanir.

Uygulama siklrgr:

BORCADE ile bir tedavi dénemi toplam 4 dozdan olusur ve 3 hafta boyunca verilir. Dozlar 1,
4, 8 ve 11. giinlerde verilir, bunu 10 giinliik bir ara izler.
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BORCADE, melphalan ve prednison ile beraber kullamldiginda tedavi 9 siklus (54 hafta)dan
olugmaktadir. Siklus 1-4’te BORCADE haftada iki defa uygulanir (giin 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29
ve 32). Siklus 5-9°da BORCADE haftada bir defa uygulamr (giin 1, 8, 22 ve 29). Oral
mephalan ve oral prednison ilk haftamin 1,2,3 ve 4. glinleri verilir. Herbiri 6 haftalik olan 9
siklus.

Doktorunuz dozajiniz1 tedavi sirasinda degistirebilir, ve sizin i¢in gerekli olacak toplam
dénem sayisina karar verir. Tiim bunlar sizin tedaviye cevabiniza baghdur.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir BORCADE Dingiisii
1. Hafta
1. Hafta:
t. Gin 4. Giln
P N ¥ .
2. Hafta:
§ Gin | | 1. gin | | |
w! . ; }
3. Hafla

LA i L l !
* 1. giin doktorunuzun BORCADE
Dongiisiiniin ilk enjeksiyonunu
uyguladig giindiir.

Eger BORCADE'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BORCADE kullandiysaniz:

BORCADE 'den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen dozun iki katindan daha yiksek diizeydeki doz agimi, akut belirti veren diiiik kan
basinc1 ve trombosit sayisinin azalmasiyla iligkili olabilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BORCADE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu bgliimdeki yan etkiler olusum sikligina gére verilmigtir. Bu nedenle, asagidaki siklik
kategorileri ve birimleri kullamlmigtir:

Cok yaygm: 10 hastadan 1’inden daha fazlasinda olusabilecek yan etkiler.

Yaygin: 100 hastadan 1’inden daha fazlasinda fakat 10 hastadan 1’inden daha azinda
olugabilecek yan etkiler.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1’inden daha fazlasinda fakat 100 hastadan 1’inden daha
azinda olusabilecek yan etkiler.
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Cok yaygin

Duyarhlik, uyusukluk, ciltte karincalanma veya yanma hissi, veya el ve ayaklarda agn

Kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik, kirmizi kan hiicrelerinin yikimina

bagh anemi (kansizlik)

Belirgin bir yaralanma olmadan yara berelere veya kanamaya daha fazla egilimli olma

Ates, titreme nibetleri

Egzersiz yapmadan nefes darlig:

Midede rahatsizlik hissetme veya kusma, igtah kaybi

Siskinlik ile veya siskinlik olmadan kabizlik

Ishal, eger goriiliirse, her zamankinden daha fazla su igmek 6nemlidir

Yorgunluk |
Istah kayb |
Bag agnis1

Yaygin

Avyaga kalkildiginda bayilmaya neden olabilen kan basincinda ani diigme

Ciddi olabilecek depresyon, konfiizyon (kafa kangiklig1)

Sisme (gozlerin etrafinda veya ayak bilegi, el bilegi, kollar, bacaklar veya yiizde)
Enfeksiyon veya soguk alginlig1 benzeri belirtilere daha fazla duyarlilik

Genel olarak hasta hissetme, bas dénmesi, sersemlik veya gii¢stizliik hissi
Kanimizdaki potasyumda degisme, kammzda agir seker

Gogiis agnlari veya balgaml Oksiiriik, egzersize bagh nefes darlij

Farkli tipte dékiintii ve/veya kasint, ciltte sislikler veya kuru cilt

Ciltte kizanklik veya enjeksiyon bolgesinde kizankhik veya agri

Dehidratasyon (su kaybi)

Mide yanmast, siskinlik, gegirme, gaz ¢ikarma veya mide agrisi

Agz veya dudaklarda uguklama, agi1z kurulugu, agiz iilserleri veya bogaz agrisi
Kilo kaybu, tat kayb

Kas kramplan, kas veya kemik agrisi, kol ve bacaklarda veya sirtta agri

Gorme bulanikhig

Burun kanamalar

Uyumada giigliik, terleme, endiselenme

Asin yorgunluk

Yaygin olmayan

L

Palpitasyon (kalp g¢arpintist; hizli veya diizensiz kalp atimlar), kalp atim hizinda
degisiklikler, kalp yetmezligi, kalp krizi, gogiis agnis1, gogiiste rahatsizlik hissi, veya
kalbin ¢alisma yeteneginde azalma

Barsak veya midede kanama, kanh digki, beyinde kanama, karacigerde kanama, 6rmegin
ag1z gibi mukoza zarlarinda kanama

Paralizi, nébet

Soluma derinlesebilir, gii¢lesebilir veya durabilir, mgirtih nefes alma, soluk almada
giigliik

Alisilmisin diginda daha fazla idrar olusturma veya alisulmisin diginda daha az idrar
olusturma (bébrek tahribati), agrili idrar yapma veya idrarda kan/proteinler
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s Gozlerin ve cildin sarilagmasi (sarilik}

¢ Dikkat kaybi, huzursuzluk veya gerginlik, veya akli durumda degisiklikler dikkatinizi
¢ekebilir, ruhsal durumda dalgalanmalar
Yiizde kizarma veya minik damar ¢atlamalan

¢ Duyma kaybi veya sagirlik
Kandaki kalsiyum, sodyum, magnezyum, ve fosfat diizeylerinde degisme, kan sekerinde
azalma

e Su ve tuz emilimini etkileyen hormon anormallikler

Gozlerde tahris, asir1 nemli veya kuru gozler, gozlerde akinti, gérmede anormallik, goz

enfeksiyonlari, gbzlerde kanama veya 1518a duyarlihik

Lenf nodiillerinde sisme

Eklem veya kas sertligi, kas spazmlari veya segirmeleri, kalgada agr

Sa¢ dokiilmesi, kulaklarda ¢inlama, alerjik reaksiyonlar

Yutak ve girtlakta agr1, 6glirme, karin agrisi

Kilo alma

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

5. BORCADE’in saklanmasi
BORCADE’i ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BORCADE’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. I[siktan korumak i¢in dis karton
ambalaj1 iginde saklayimz.

Flakon sadece tek kullammbktir; artan ¢ozelti uygun sckilde atilmalidir. Tozun
sulandirilmasiyla elde edilen gozelti 25°C’de orijinal flakonunda ve/veya uygulamadan nce
bir siringada 8 saat saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BORCADE'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BORCADE’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.$.

Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

imal Yeri  : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi, Cerkezk&y / Tekirdag

Bu kullanma talimatr .../ .../ .. tarihinde onaylanmistir.
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