KULLANMA TALIMATI
BIEMIB 3,5 mg I'V/SC enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Damar i¢ine ya da cilt altina uygulanir.
Steril
Etkin madde: Her flakonda etkin madde olarak 3,5 mg bortezomib (Damar icine uygulamak
icin sulandirilan ¢6zelti 1 mg/ml bortezomib igerir. Cilt altina uygulamak i¢in sulandirilan

cozelti 2.5 mg/ml bortezomib igerir.).

Yardimct maddeler: Mannitol (E421)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIEMIB nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIEMIB kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BIEMIB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIEMIB ‘in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BIEMIB nedir ve ne icin kullamilir?
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2.

BIEMIB (bortezomib) beyaz ya da beyazimsi toz seklinde, 3,5 mg bortezomib igeren 10
ml'lik tek dozluk flakon seklinde kullanima sunulmaktadir.

BIEMIB, gri renkli bromobiitil kauguk tipa iizerinde, beyaz renkli Alu-PP flip-off kapak ile
kapatilmig, bir adet renksiz 10 ml’lik tip I cam flakon igeren karton kutuda takdim
edilmektedir.

BIEMIB antineoplastikler olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

BIEMIB sitotoksik olarak adlandirilan bir ilactir. Bunlar kanser hiicrelerini 6ldiirmek icin
kullanilirlar.

BIEMIB eriskinlerin kemik iligi kanserlerinin (multipl myelom ve mantle hiicreli lenfoma)
tedavisinde kullanilirlar.

65 yas lizeri ve otolog transplantasyon sans1 olmayan multiple myelom hastalarinda veya 13.
delesyonu saptanan multiple myelom hastalarinda ¢oklu ajanli kemoterapi semasi yaninda
ilk basamakta talidomid veya yine uygun kombinasyon kemoterapi semasiyla BIEMIB
eklenebilir.

Diger tiim multiple myelom hastalarinda en az 2 kiir VcAD ve/veya melfalan/prednizolon
tedavisi sonras1 hastalik progresyonu gelistiginde talidomid veya BIEMIB tedavileri
baslanabilir.

BIEMIB, en az bir &n tedavi almis ve son tedavilerinde hastaligin daha kotiiye gittigi
hastalar i¢in; daha 6nce kemik iligi transplantasyonu (nakli) yapilmis veya yapilamayan
hastalarda kullanilmalidir.

BIEMIB 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BIEMIB 'in ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Doktorunuz sizi muayene edecek ve tibbi hikdyenizi alacaktir. BIEMIB ile tedaviden &nce veya
tedavi sirasinda kan ornekleri vermeniz gerekecektir.

BIEMIB 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

BIEMIB 'in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarli iseniz
Belirli bir ciddi akciger ya da kalp hastaliginiz varsa

Nadir goriilen; siklikla geri doniisiimlii ve ndbet, hipertansiyon, basagrisi, letarji,

konfiizyon, korliikk, diger gorsel ve norolojik bozukluklar ile ortaya ¢ikan ndrolojik bir
rahatsizlik olan Posterior Reversible Ensefalopati Sendromunuz varsa

BIEMIB i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinizin diizeyi diigiikse
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* Kanama sorunlariniz varsa ve/veya trombosit (pihtilasma yapan hiicreler) hiicrelerinizin
diizeyi diisiikse

+ Ishal, kabizlik, bulant1 veya kusmadan sikayetci iseniz

*  Gecmiste bayilma, bag donmesi veya sersemlik hali gibi yakinmalariniz olmussa

» Bdbreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa

e Orta siddetliden agira kadar olan karaciger yetmezliginiz varsa (karaciger sorunlari)

*  Gegmiste el ve ayaklarinizda hissizlik, karincalanma veya agr1 (noropati) ile herhangi bir
sorununuz olmussa

» Kalbiniz veya kan basinciniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa
*  Soluk alip verirken solugunuz kesiliyorsa ya da oksiiriigiliniiz varsa
» Zona (Herpes zoster) tedavisi gorduyseniz veya goriyorsaniz

* Daha 6nceden nobet gecirmediyseniz ya da sara (epilepsi) tanis1 almadiginiz halde nébet
geciriyorsaniz

Kan hiicrelerinizin sayisiin normal olup olmadiginin kontrolii i¢cin BIEMIB ile tedaviniz
sirasinda size diizenli olarak kan testleri yapilacaktir.

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

BIEMIB 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz doktorunuz tarafindan kesin olarak kullanmaniz gerektigi soylenmemisse
BIEMIB'i kullanmayin. BIEMIB'i kullanirken hamile kalmamaya dikkat edin.

BIEMIB'i kullanirken veya tedaviden 3 ay sonrasina kadar hem erkek hem de kadin hastalar
dogum kontroliiyle ilgili tiim dnlemleri aldiklarindan emin olmalidirlar. Bu 6nlemlere ragmen
hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIEMIB' kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. BIEMIB tedavisinden sonra tekrar emzirmeyi
arzu ederseniz, bunu onceden doktorunuza danigsmalisiniz; o size emzirmeye baslamanin ne
zaman giivenli olacagini sdyleyecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

BIEMIB yorgunluk, bas dénmesi, bayilma veya gérme bulanikligina yol agabilir. Bu gibi yan
etkileri yasarsaniz arag slirmeyiniz ve herhangi bir ara¢ gereci veya makineyi kullanmayiniz.
Bu yan etkileri yasamamis olsaniz bile dikkatli olunuz.

BIEMIB'in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Mannitol (E421): Bu tibba iirlin mannitol igermektedir.

Kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger;

* Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

» Karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital (sara hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar),

»  Sar kantaron (St. John's Wort olarak da adlandirilan bu ila¢ depresyon ya da benzer ruhsal
hastaliklarda kullanilir),

e  Oral antidiyabetik ajanlar (agizdan alinan kan sekerini diisiiren ilaglar)
kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

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

3. BIEMIB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doz boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir.

Genel baslangic dozu, haftada iki defa viicut ylizey alaninin metre karesine uygulanacak 1,3
miligramdir. Doktorunuz sizin tedaviye yanitiniza, tedavi sirasinda ortaya ¢ikan olumsuz
etkilere ve altta yatan diger hastaliklarimiza goére dozu ve size uygulanacak toplam tedavi
donemi (kiir) sayisini degistirebilir.
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Uygulama sikhig:
Monoterapi (BIEMIB’in tek basina kullanildigi durumlar):

BIEMIB ile bir tedavi donemi toplam 4 dozdan olusur. Dozlar 1, 4, 8 ve 11. giinlerde verilir,
bunu 10 giinliik tedavisiz bir ara izler. Dolayisiyla bir tedavi donemi 21 giinden (3 hafta)
olusmaktadir.

Kombine tedavi (BIEMIB'in melphalan ve prednisonla birlikte kullanildigr durumlar):

Sizde multip] miyeloma hastaligi varsa ve bu hastaligimiz icin daha Onceden tedavi
gdrmemisseniz BIEMIB size, melphalan ve prednison adindaki iki ilagla birlikte verilecektir.
BIEMIB, melphalan ve prednison ile beraber kullanildiginda tedavi 9 siklus (54 hafta)dan
olusmaktadir.

Bu durumda bir tedavi donemi (siklus) 6 haftadan olugmaktadir.
«  Siklus 1-4'te BIEMIB haftada iki defa uygulanir (giin 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 ve 32).
»  Siklus 5-9'da BIEMIB haftada bir defa uygulanir (giin 1, 8, 22 ve 29).

Her ikisi de agiz yolundan verilecek olan melphalan ve prednison ise her tedavi dénemindeki
(siklus) ilk haftanin 1, 2, 3 ve 4. giinleri verilir. Herbiri 6 haftalik olan 9 siklus.

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

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag sulandirildiktan sonra damar yolundan ya da cilt altindan verilir. BIEMIB ile tedaviniz
Ozel bir bolimde, kanser ilaglarmin kullanimi konusunda deneyimli bir saglik profesyoneli
gbzetiminde yapilacaktir.

BIEMIB flakonlar1 i¢indeki toz madde uygulamadan énce sulandirilacaktir. Sulandirma iglemi
bir saglik gorevlisince yapilacaktir. Sulandirildiktan sonra olusan ¢ozelti size damar yolundan
ya da cilt altindan verilecektir. Damardan yapilan uygulama ancak 3-5 saniye stirecek kadar
hizli olur. Cilt altina uygulama ise bacak veya karin cildinizin altina yapilacaktir.

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

Degisik yas gruplan
Pediyatrik populasyon:

BIEMIB'in 18 yas alt1 ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir (Bkz B6lim 5.1
ve 5.2).

Geriyatrik populasyon:

65 yasindan yash hastalarda doz ayarlamasi yapilmasini Onerebilecek herhangi bir kanit
bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari
Karaciger yetmezligi olan hastalar:

Hafif siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur ve dnerilen
doza gore tedavi edilmelidirler. Orta siddette veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Bortezomibin farmakokinetik Ozellikleri hafif ve orta dereceli bdbrek yetmezliginden
etkilenmez; bu nedenle, bu tiir hastalarda dozun ayarlamasi gerekli degildir. Bortezomibin
farmakokinetik 6zelliklerinin diyaliz tedavisi gérmeyen agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
etkilenip  etkilenmedigi  bilinmemektedir.  Diyaliz BIEMIB  konsantrasyonlarini
azaltabileceginden ila¢ diyaliz prosediiriinden sonra uygulanmalidir

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIEMIB kullandiysaniz:

BIEMIB den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen dozun iki katindan daha yiiksek diizeydeki doz asimi, akut belirti veren diisiik kan
basinci ve trombosit sayisinin azalmasiyla iligkili olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIEMIB'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BIEMIB ile tedavi ¢ok yaygin olarak kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinizin, beyaz kan
hiicrelerinizin ve trombositlerinizin (pihtilasma yapan hiicreler) diizeylerini diisiirebilir. Bu
nedenle BIEMIB uygulamas1 éncesinde ve tedaviniz sirasinda kan hiicrelerinizin sayisinin
normal olup olmadiginin kontrolii i¢in size diizenli olarak kan testleri yapilacaktir.

Diizeyi azalan kan hiicrelerinize bagl sizde sunlar olabilir:

. Trombositlerinizin (pihtilagsma yapan hiicreler) diizeylerinde azalma: viicudunuz ¢iirtime,
morarma ve kanamalara (0rnegin bagirsak, mide, agiz ve diseti kanamalari, beyin
kanamalar1 ve karacigerden olan kanamalar) daha yatkin olur.

. Kirmiz1 kan hiicrelerinizin diizeylerinde azalma: sizde belirtileri arasinda halsizlik ve
ciltte solukluk olan anemi (kansizlik) yapar.

. Beyaz kan hiicrelerinizin diizeylerinde azalma: sizi enfeksiyonlara daha yatkin hale
getirebilir ya da grip benzeri belirtilere yol acar.

Cok yaygin (ilaci1 kullanan her 10 kullanicidan birden fazlasinda goriilebilen yan etkiler)

. Sinirlerinizin zarar gérmesine bagli olarak cildinizde duyarlilik, uyusukluk, karincalanma
veya yanma hissi, el veya ayaklarda agr

. Kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (yukariya bakiniz)
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. Ates, titreme nobetleri
. Midede rahatsizlik hissetme veya kusma, mide agrisi, istah kaybi
. Siskinlik ile veya siskinlik olmadan kabizlik (siddetli olabilir)

. Ishal: eger goriiliirse, her zamankinden daha fazla su icmek onemlidir. Doktorunuz
ishalinizi kontrol altina alabilmek i¢in size bir baska ila¢ da verebilir.

. Yorgunluk (halsizlik), kendinizi zay1f hissetme

. Bas agris1

. Farkli tipte dokiintiiler

. Kas agris1, kemik agrisi

Yaygin (ilaci1 kullanan her 100 kullanicidan 1-10 Kisisinde goriilebilen yan etkiler)
. Kalp yetmezligi, kalbin ¢aligmasinda hizlanma

. Kan basincinin azalmasi, ayaga kalkildiginda bayilmaya neden olabilen kan basincinda
ani diisme

. Kan basincinin yiikselmesi
. Bobreklerinizin gorevlerini yerine getirememesi, bobrek yetmezligi

. Genel olarak hasta hissetme, agri, bag donmesi, sersemlik veya giigsiizliik ya da bilincin
yitirilmesi hissi

. Pnoémoni (zatlirre) dahil enfeksiyonlar, solunum yolu enfeksiyonlari, bronsit, mantar
enfeksiyonlari, balgamli oksiiriik, soguk alginligi benzeri belirtiler

. I¢i s1v1 dolu kabarciklarin olusmasi (yalnizca gdzlerin etrafinda veya tiim viicutta yaygin
olarak)

. Gogiis agrilar veya egzersize bagl nefes darlig

. Ciltte kasinti, cilt enfeksiyonlari, ciltte sislikler veya kuru cilt

. Yiizde kizarma veya minik damar ¢atlamalar1

. Ciltte kizariklik veya enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya agri

. Dehidratasyon (su kaybi)

. Mide yanmasi, siskinlik, gegirme, gaz ¢ikarma veya bagirsak ya da mide kanamalari
. Karacigerinizin fonksiyonlarinda degisiklik

. Ag1z veya dudaklarda uguklama, agiz kurulugu, agiz tilserleri veya bogaz agrisi
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Kilo kaybu, tat kaybi

Kas kramplari, kas spazmlari, kaslarda zayiflik, kol ve bacaklarda veya sirtta agri
Gorme bulanikligi, gozlerde kuruluk

Goziin en dis tabakasi ve goz kapaklarinin i¢ yiizeyinin enfeksiyonu (konjonktivit)
Burun kanamalari

Uyumada giigliik, terleme, endiselenme, mizagta oynamalar, depresif mizag, yerinde
duramama veya ajitasyon, ruhsal durumda degisiklikler, c¢evresini tanimama
(dezoryantasyon)

G0z gevresi ve viicudun diger boliimleri dahil viicutta sislikler

Yaygin olmayan (ilact kullanan her 1.000 kullanicidan 1-10 Kisisinde goriilebilen yan
etkiler)

Kalp krizi, gogiis agrisi, gdgiiste rahatsizlik hissi, kalp atim hizinin azalmasi
Toplardamarlarin iltihaplanmasi, toplardamar ve akcigerlerde kan pihtist olusumu
Kanin pihtilagsmasiyla ilgili sorunlar

Kalbi digtan saran zarn iltihaplanmast

Idrar yolu enfeksiyonu, grip, herpes viriis enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu, dis
enfeksiyonu ve sellit dahil enfeksiyonlar

Kanli digki, beyinde kanama ve agiz ya da vajina mukozasi gibi mukoza zarlarinda
kanama

Paralizi (felg), nobet, diisme, hareket bozukluklari, duyularin (hissetme, isitme, tat alma,
koku gibi) anormallesmesi, degisikligi ya da azalmasi, dikkat bozuklugu, titreme

Viicudun yeteri kadar oksijen almasini engelleyen akciger hastaliklari. Bu hastaliklardan
bazilar1 arasinda solunumun zorlasmasi, soluk kesilmesi, egzersiz yapmadan soluk
kesilmesi, yiizeysellesen, zorlagan ya da duran solunum ve higirtili nefes alma yer alir

Higkirik, konusma bozuklugu

Alisilmisin disinda daha fazla idrar olusturma veya alisilmisin disinda daha az idrar
olusturma (bobrek tahribati), agrili idrar yapma veya idrarda kan/proteinler, viicutta sivi
birikimi

Biling diizeyinde degisiklikler, bilingte bulaniklik, hafiza bozuklugu ya da kaybi
Asirt duyarlilik
Duyma kaybi, sagirlik ya da kulaklarda ¢inlama, kulakta rahatsizlik hissi

Su ve tuz emilimini etkileyen hormon anormallikleri
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Tiroid bezinin asir1 ¢caligmast

Gozlerde tahris ya da iltihaplanma, asirt nemli gézler, gozlerde agri, goz enfeksiyonlari,
gozlerde akinti, gobrmede anormallik, gézlerde kanama veya 1518a duyarlilik

Lenf bezlerinde sisme

Eklem veya kas sertligi, agirlik hissi, kasikta agri
Sa¢ dokiilmesi ve sacin yapisinin degismesi
Alerjik reaksiyonlar

Agizda agr1, 6glirme

Ag1z ici enfeksiyonlar, agi1z i¢i yaralar, bazen agr1 ya da kanamanin da eslik edebildigi
yemek borusu, mide ve bagirsaklarin enfeksiyonu, karinda ya da yemek borusunda
rahatsizlik hissi, yutmada giicliik, bagirsak hareketlerinin zayiflamasi, kan kusma

Bakterilere bagli enfeksiyonlar

Pankreasin iltihaplanmasi, safra kanalinin tikanmasi

Ureme organlarinda sisme ya da agri, sertlesmede sorunlar

Istah artis1, kilo alma

Susama

Oluim

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit), karacigerde biiyiime, karacigerden kanama
Enjeksiyonun yapildigi yerle ya da uygulamanin yapildigi cihazla iligkili hastaliklar
Cilt reaksiyonlar1 ve hastaliklari, ciltte solukluk

Clrtmeler ve dokulmeler

Ciltte kiiciik kirmiz1 veya mor noktalar (genellikle bacaklar {izerinde) ya da cilt ya da cilt
altinda biiyiik yama tarz1 morarmalar olarak goriinen kan damarlarinin iltihaplanmasi ya
da kanamast

Tirnaklarin kirilganlagmasi veya zayiflamasi

Seyrek (ilac1 kullanan her 10.000 kullanicidan 1-10 Kisisinde goriilebilen yan etkiler)

Kalp krizi dahil kalple ilgili sorunlar, kalp anjinasi
Yiizde ve boyunda ani kizariklik

Toplardamarlarin renginde agilma
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Kan dolagiminin yetersiz olmasi
Omurilikten ¢ikan sinirin iltihaplanmasi
Kulakla ilgili sorunlar, kulaktan kanama
Tiroid bezinin normalden az ¢alismasi

Budd-Chiari sendromu (karacigerin toplardamarlarinin tikanmasina bagl ortaya cikan
klinik belirtiler kiimesi)

Viral enfeksiyonlar

Bagirsak hareketlerinde degisiklikler ya da anormallesme
Serebrovaskiiler hastaliklar (beyin damarlariyla ilgili hastaliklar)
Gozlerin ve cildin sarilagmasi (sarilik)

Belirtileri arasinda soluk alip vermenin zorlagmasi, gogiis agris1 veya gogiiste sikigma
ve/veya bas donmesi/bayilma hissi, cildin siddetli kaginmasi ya da ciltte kabarikliklarin
olusumu (kurdesen), yiiz, dudak, dil ve/veya yutmada gii¢liik de yapabilen bogaz sigmesi,
sok durumunun yer alabildigi siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok)

Meme ile ilgili hastaliklar

Vajinadan olan akinti

Alkol almaya tahammdlsuzlik

Tiikenmislik ya da viicut kiitlesinin kayb1

Vicudun yeteri kadar insilin Uretememesi ya da vicut hicrelerinin insiline direng
gelistirmesi

Fistlller (cilde agilan i¢inden s1vi gelen kanallar)

Eklemlerde siv1 birikmesi

El, ayak parmaklar ile ¢ene ekleminde olanlarda dahil artrit (eklem iltihaplanmasi)
Eklemlerin ¢evresinde kistleri olusmasi

Kafa kemiginde kiriklar

Diger komplikasyonlara yol agan kas lif¢iklerinin par¢alanmast

Iyi huylu kistler

Bobreklerin kanseri

Sedef hastaligina benzer cilt hastalig
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. Cilt kanseri

. Kandaki plazma hiicrelerinin (beyaz kan hiicrelerinin bir tipi) sayisinin artmasi
. Kan verildiginde anormal reaksiyon

. Gormenin kismi ya da tam olarak kaybedilmesi
. Anormal riiyalar

. Cinsel istekte azalma

. Sa¢cma sapan konugma

. Gozlerin disari firlamasi

. Hizli solunum

. Rektal bolgede agri

. Safra taglar

. Idrarin kokusunun anormallesmesi

. Fitik

. Yaralanmalar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Tla¢ Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. BIEMIiB’in saklanmasi
BIEMIB'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BIEMIB'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak igin dis karton
ambalaji i¢inde saklayiniz. %0.9 sodyum Kklorir ile sulandirildiginda elde edilen ¢ozelti
25°C'de orijinal flakonunda ve/veya uygulamadan once bir siringada 8 saat stabildir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIEMIB'i kullanmayiniz.
Flakon sadece tek kullanimliktir; artan ¢6zelti uygun sekilde atilmalidir.

Tozun %0.9 sodyum Klorr ile sulandirilmasiyla elde edilen ¢6zelti 25°C'de orijinal flakonunda
ve/veya uygulamadan once bir siringada 8 saat saklanabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIEMIB'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Biem Ilag San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21 Tandogan-Cankaya / Ankara

Uretim Yeri:

Pharmldea 4 Rupnicu Str., Olaine-LETONYA

Bu kullanma talimati 16/09/2015 tarihinde onaylanmistir.
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YALNIZCA TIP YA DA SAGLIK UZMANLARI iCiN BILGI:
1. INTRAVENOZ ENJEKSIYON iCiN SULANDIRMA

Not: BIEMIB, sitotoksik bir ajandir. Bu nedenle, kullanim ve hazirlama sirasinda dikkat
edilmelidir. Deriyle temasin1 6nlemek i¢in eldiven ve diger Onleyici giysilerin kullanilmasi
onerilmektedir.

[CINDE HICBIR KORUYUCU MADDE BULUNMADIGINDAN, BIEMIB'IN
KULLANIMI BOYUNCA ASEPTIiK TEKNIGE KESINLIKLE UYULMALIDIR.

1.1. 3,5 mg flakonun hazirlanmasi: BIEMIB tozunu iceren flakona 3,5 ml steril,
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9) sodyum Klordr ¢ozeltisi ekleyin.

Elde edilen ¢ozeltinin konsantrasyonu 1 mg/ml olacaktir. Cozelti berrak ve renksiz
olacaktir ve nihai ¢ozeltinin pH" 4 ila 7 olacaktir. Cozeltinin pH'in1 kontrol etmeniz
gerekmez.

1.2. Uygulamadan 6nce ¢ozeltiyi partikiiler madde ve renk bozuklugu bakimindan gorsel
olarak inceleyin. Herhangi bir renk bozuklugu veya partikiiler madde gozlenirse, ¢ozelti
atilmalidir. Intravenéz uygulama yolu i¢in dogru dozun verildiginden emin olun (1
mg/ml).

1.3. Sulandirilmis ¢ozelti koruyucu madde igermez ve hazirlandiktan sonra derhal
kullanilmalidir. Ancak, orijinal flakon ve/veya enjektorde saklandiginda 25 °C'de 8 saat
kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir. Sulandirilmis tibbi {iriin i¢in
toplam saklama siiresi uygulamadan 6nce 8 saati asmamalidir. Sulandirilmis ¢ozelti
derhal kullanilmazsa, kullanimdan o6nceki kullamim saklama siireleri ve kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir.

Sulandirilmis tibbi {iriinii 1s1ktan korumaya gerek yoktur.
2. UYGULAMA

e (ozindikten sonra hastanin Viicut Yiizey Alani temelinde hesaplanmis doza gore uygun
miktarda sulandirilmis ¢ozeltiyi ¢ekin.

e Kullanmadan once enjektérdeki, dozu ve konsantrasyonu dogrulayin (enjektoriin
intravendz uygulama olarak isaretlendigini kontrol edin).

o Cozeltiyi periferik veya merkezi intravendz kateter yoluyla damara 3-5 saniyelik bolus
intravendz enjeksiyon olarak enjekte edin.

» Periferik veya intravenoz kateteri steril, 9 mg/ml (9%0,9) sodyum kloriir ¢6zelti ile yikayin.

BIEMIB 3,5 mg enjeksiyonluk cozelti tozu SUBKUTAN VEYA INTRAVENOZ
KULLANIM ICINDIR. Diger yollarla vermeyin. Intratekal uygulama &liimle
sonuclanmstir.

3. ATMA

Bir flakon, yalnizca tek kullanimliktir ve kalan ¢ozelti atilmalidir.
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Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibb1 Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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YALNIZCA TIP YA DA SAGLIK UZMANLARI iCiN BILGI:
Yalnizca 3,5 mg flakon asagida agiklandig1 gibi subkiitan yolla uygulanabilir.
1. SUBKUTAN ENJEKSIYON ICIN SULANDIRMA

Not: BIEMIB, sitotoksik bir ajandir. Bu nedenle, kullanim ve hazirlama sirasinda dikkat
edilmelidir. Deriyle temasimi 6nlemek icin eldiven ve diger onleyici giysilerin kullanilmasi
onerilmektedir.

[CINDE HICBIR KORUYUCU MADDE BULUNMADIGINDAN, BIEMIB'IN
KULLANIMI BOYUNCA ASEPTIiK TEKNIGE KESINLIKLE UYULMALIDIR.

1.1. 3,5 mg flakonun hazirlanmasi: BIEMIB tozunu igeren flakona 1,4 ml steril,
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9) sodyum Klorir ¢ozeltisi ekleyin.

Elde edilen ¢6zeltinin konsantrasyonu 2,5 mg/ml olacaktir. Cozelti berrak ve renksiz
olacaktir ve nihai pH 4 ila 7 olacaktir. Cozeltinin pH'mi1 kontrol etmeniz gerekmez.

1.2. Uygulamadan once ¢ozeltiyi partikiilat madde ve renk bozuklugu bakimindan gorsel
olarak inceleyin. Herhangi bir renk bozuklugu veya partikiilat madde gozlenirse, ¢ozelti
atilmalidir. Subkitan uygulama yolu i¢in dogru dozun verildiginden emin olun
(2,5mg/ml).

1.3.  Sulandirilmig {irlin koruyucu madde igermez ve hazirlandiktan sonra derhal
kullanilmalidir. Ancak, orijinal flakon ve/veya enjektorde saklandiginda 25°C'de 8 saat
kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir. Sulandirilmig tibbi iiriin igin toplam
saklama siliresi uygulamadan once 8 saati agsmamalidir. Sulandirilmis ¢ozelti derhal
kullanilmazsa, kullanimdan onceki kullanim saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir.

Sulandirilmis tibbi {irlinii 151ktan korumaya gerek yoktur.
2. UYGULAMA

* (oziindiikten sonra hastanin Viicut Yiizey Alani temelinde hesaplanmig doza gdre uygun
miktarda sulandirilmis ¢ozeltiyi ¢ekin.

» Kullanmadan 6nce siringadaki dozu ve konsantrasyonu dogrulaym. (enjektoriin subkutan
uygulama olarak isaretlendigini kontrol edin).

Cozeltiyi, 45-90° aciyla subkiitan yolla enjekte edin.

e Sulandirilmis ¢6zelti, uyluklara (sag veya sol) veya karna (sag veya sol) subkitan yolla
uygulanir.

* Enjeksiyon bolgeleri, art arda enjeksiyonlar i¢in doniisiimlii olarak kullanilmalidir.
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 Subkiitan yolla BIEMIB enjeksiyonundan sonra lokal enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar
ortaya cikarsa, daha az konsantre BIEMIB ¢ézeltisi (2,5 mg/ml/yerine 1 mg/ml) subkiitan
olarak uygulanabilir veya intraventz enjeksiyona gecmek dnerilmektedir.

BIEMIB 3,5 mg enjeksiyonluk cozelti tozu SUBKUTAN VEYA INTRAVENOZ
KULLANIM ICINDIR. Diger yollarla vermeyin. Intratekal uygulama &liimle
sonuclanmstir.

3. ATMA

Bir flakon, yalnizca tek kullanimliktir ve kalan ¢ozelti atilmalidir.

Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibb1 Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yo6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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