KULLANMA TALIMATI

BESPONSA 1 mg infiizyonluk cozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz
Toplar damar icine uygulanir.

Steril

Sitotoksik

o FEtkin madde: Her flakon etkin madde olarak 1 mg inotuzumab ozogamisin igerir.
Sulandirildiktan sonra 1 mL ¢ozelti 0,25 mg inotuzumab ozogamisin igerir.

e Yardimci maddeler: Trometamin (trometamol), stikroz, polisorbat 80, sodyum kloriir ve pH
ayarlamak i¢in hidroklorik asit icermektedir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BESPONSA nedir ve ne icin kullanilir?

BESPONSA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BESPONSA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BESPONSA’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. BESPONSA nedir ve ne icin kullanilir?

BESPONSA’nin etkin maddesi inotuzumab ozogamisindir. Bu iiriin, kanser hiicrelerini hedef alan
bir ila¢ grubuna aittir. Bu ilaglara, antineoplastik ajan ad1 verilir.

BESPONSA, akut lenfoblastik 16semi (ALL) hastasi yetigkinlerin tedavisinde kullanilir. Akut
lenfoblastik 16semi, akyuvar hiicresi sayisinin c¢ok yiiksek oldugu bir kan kanseri tiiriidiir.
BESPONSA, daha o6nce diger tedavileri denemis ve basarisiz olmus yetigkin akut lenfoblastik 16semi
hastalarinin tedavisinde kullanilir.



BESPONSA, CD22 adi1 verilen bir proteine sahip hiicrelere baglanarak islev gosterir. Lenfoblastik
16semi hiicrelerinde bu protein bulunur. ilag, lenfoblastik 16semi hiicrelerine baglandiktan sonra,
hiicre DNA’larina miidahale ederek onlar1 6ldiirecek bir madde verir.

BESPONSA asagidaki durumlarda kullanilir;

1) Oncii B hiicreli akut lenfoblastik 16semi (ALL) tanis1 konulan ve CD22 pozitifligi
histopatolojik (dokularin mikroskop altinda incelenmesi) veya akim sitometrik olarak (hiicre
tiplerinin sayildig1 bir yontem) gosterilen Philadelphia kromozomu (yapisal bir genetik
anormallik) negatif olgularda; ilk tedavi sonrasi yanitsiz olan veya niiks gelisen ve kemik
iliginde kanserli hiicre oran1 %10’dan fazla olup bagka bir kisiden kok hiicre nakli i¢in uygun
olan erigkin hastalarda,

2) Oncii B hiicreli ALL tanis1 konulan ve CD22 pozitifligi histopatolojik veya akim sitometrik
olarak gosterilen Philadelphia kromozomu pozitif olgularda; tirozin kinaz inhibitorii adi
verilen bir ilag ile birlikte standart kemoterapi uygulanmasina ragmen kemik iliginde kanserli
hiicre oran1 %10’dan fazla olup bagka bir kisiden kok hiicre nakli i¢in uygun olan eriskin
hastalarda endikedir.

Her bir BESPONSA paketi beyaz ile beyazimsi arasi liyofilize kek veya toz igeren 1 cam flakon igerir.
Her flakon 1 mg inotuzumab ozogamisin igerir. Sulandirma sonrasinda 1 mL ¢ozelti, 0,25 mg
inotuzumab ozogamisin igerir.

2. BESPONSA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BESPONSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e inotuzumab ozogamisine veya BESPONSA’nin diger herhangi bir bilesenine (bkz. yardimci
maddeler) kars1 allerjiniz varsa.

e Daha oOnce tan1 konmus siddetli venookliizif hastalik gegcirdiyseniz (karacigerdeki kan
damarlarinin hasar gérdiigii ve kan pihtilartyla tikandigi bir rahatsizlik) ya da mevcut durumda
venookliizif hastali§iniz varsa.

e Siroz (karacigerin uzun siireli hasar nedeniyle dogru sekilde islev gostermedigi bir rahatsizlik),
nodiiler rejeneratif hiperplazi (kronik ila¢ kullaniminin neden olabilecegi portal hipertansiyon
(kanin sindirim sisteminden karacigere tasinmasini saglayan portal vendz sisteminin tiimiinde ya
da belirli bir kesiminde basincin siirekli olarak normal degerlerin {izerinde olmasi) semptom ve
belirtilerinin goriildiigii bir rahatsizlik), aktif hepatit (karaciger iltihab1 ile kendini gosteren bir
hastalik) gibi devam eden, siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa.

BESPONSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda BESPONSA almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
gorusunuz:

e Gec¢misinizde karaciger sorunlar1 veya karaciger hastaliklar1 olduysa ya da karacigerdeki kan
damarlarimin hasar gordiigii ve kan pihtilariyla tikandigi bir rahatsizlik olan hepatik venookliizif
karaciger hastaliginin belirti ya da semptomlarini gésteriyorsaniz. Venookliizif hastalik 6liimeiil
olabilir ve hizli kilo artis1, abdomenin (karin) sag iist kisminda agri, karaciger boyutunda artis,
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karinda sismeye neden olan sivi birikimi ve bilirubin ve/veya karaciger enzimlerinde artig
gosteren kan testleri (gozlerde veya ciltte sararmaya yol agabilir) ile iligkilendirilen bir
hastaliktir. Bu rahatsizlik, BESPONSA ile tedavi sirasinda ya da daha sonra uygulanan kok
hiicre nakli ile tedavide olusabilir. Kok hiicre nakli baska kisinin kok hiicrelerinin (yeni kan
hiicreleri olusturacak sekilde gelisen hiicreler) kan akisiniza nakledilmesi prosediiriidiir. Bu
prosediir, hastaliginizin tedaviye tam yanit vermesi halinde uygulanabilir.

e Notrofil olarak bilinen kan hiicrelerinin (bazt durumlarda yiiksek atesle birlikte), alyuvar
hiicrelerinin, akyuvar hiicrelerinin, lenfositlerin ya da trombosit olarak bilinen kan
bilesenlerinin diisiik sayida olduguna dair belirti ya da emareler gosteriyorsaniz (bu belirti ve
emareler, enfeksiyon gelisimi ya da ytiksek ates, kolay morarma ya da sik burun kanamasini
icerebilir).

e BESPONSA infilizyonu sirasinda veya hemen sonrasinda ates ve iisiime gibi infiizyonla ilgili
reaksiyon belirti ve emarelerini gésteriyorsaniz ya da nefes alip vermede giicliik yasiyorsaniz.

e BESPONSA infilizyonu sirasinda ya da uygulamadan hemen sonra tiimor lizis sendromu belirti
ve emarelerini gosteriyorsaniz; bu belirtiler mide ve bagirsaklar (kusma, mide bulantisi ve ishal
gibi), kalp (ritim degisiklikleri gibi), bobrek (idrarda azalma ve idrarda kan gibi) ve sinirlerle
kaslarda (kas spazmlari, gii¢siizliik, kramplar gibi) belirtilerini igerebilir.

e QT aralig1 uzamasi (kalp ritimlerinde ciddi diizensizliklere neden olabilecek elektrik aktivitesi
degisikligi) ge¢misiniz ya da egiliminiz varsa; QT araligini1 uzattig1 bilinen ilaglar aliyorsaniz
ve/veya anormal elektrolit (kalsiyum, magnezyum ve potasyum gibi) diizeylerine sahipseniz.

e Amilaz veya lipaz enzimlerinde artig, pankreasiniz ya da karacigeriniz ve safra keseniz ya da
safra kanallarinizda sorun oldugunu gosterebilir.

Asilamalar

BESPONSA tedavisi sirasinda ya da sonrasinda canli viral agilar ile asilama isleminin giivenliligi
incelenmemistir. BESPONSA tedavisine baslamadan onceki en az iki haftalik siiregte, tedavi
stirasinda ve son tedavi siklusunun ardindan B lenfositler (bir tiir akyuvar) gereken degere ulagilana
kadar canli viral agilar ile asilama yapilmasi 6nerilmemektedir.

BESPONSA ile tedavi sirasinda ya da tedavinin tamamlanmasindan sonraki 8 ay igerisinde gebe
kalirsaniz derhal doktorunuzu, eczacimzi veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Doktorunuz, BESPONSA tedavisi siiresince kan sayimlariniz1 izlemek iizere diizenli olarak kan testi
yapacaktir (bkz. boliim 4).

Ozellikle tedaviye baslandiktan sonraki birkag¢ giin olmak iizere, tedavi siiresince akyuvar hiicresi
sayis1 kayda deger oranda diigebilir (ndtropeni) ve bu duruma ates (febril nétropeni) eslik edebilir.

Ozellikle tedaviye baslandiktan sonraki birka¢ giin olmak {izere, tedavi siiresince karaciger
enzimlerinizde artig olusabilir. Doktorunuz, BESPONSA tedavisi siiresince karaciger enzimlerinizi
izlemek tizere diizenli olarak kan testi yapacaktir.

BESPONSA tedavisi QT araligin1 uzatabilir (kalp ritimlerinde ciddi diizensizliklere neden olabilecek
elektrik aktivitesi degisikligi). Doktorunuz, BESPONSA’nin ilk dozundan sonra elektrolitlerinizi
(6rn. kalsiyum, magnezyum, potasyum) Ol¢mek iizere elektrokardiyogram (EKG) ve kan testleri
yapacak ve tedavi siiresince bu testleri yineleyecektir (bkz. bolim 4).
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Doktorunuz ayrica, siz BESPONSA aldiktan sonra tiimor lizis sendromu semptom ve belirtileri i¢in
sizi izleyecektir (bkz. boliim 4).

Biyoteknolojik {iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Cocuklar ve ergenler

BESPONSA, ilgili popiilasyonda sinirli veri bulundugundan cocuklar ve 18 yasindan kiigiik
ergenlerde kullanilmamalidir.

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

BESPONSA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Dogum kontrolii

Gebe kalmaktan ya da partnerinizin gebe kalmasindan kaginmalisiniz. Kadinlarin tedavi sirasinda ve
tedavinin son dozundan sonra en az 8 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi kullanmas1 gerekir.
Erkeklerin tedavi sirasinda ve tedavinin son dozundan sonra en az 5 ay boyunca etkili dogum kontrol
yontemi kullanmasi gerekir.

Gebelik

BESPONSA’nin gebe kadinlar {izerindeki etkileri bilinmemektedir ancak etki mekanizmasina dayali
olarak BESPONSA dogmamis bebeginize zarar verebilir. Doktorunuzun sizin i¢in en uygun ilacin
BESPONSA oldugunu diisiindiigli durumlar haricinde, gebelik siiresince BESPONSA
kullanmamalisiniz.

Bu ilag ile tedavi edildiginiz siiregte siz ya da partnerinizin gebe kalmasi halinde derhal doktorunuzla
irtibata geciniz.

Dogurganlik

Erkekler ve kadinlar, tedavi 6ncesinde dogurganligin korunmasi hakkinda tavsiye almalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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BESPONSA ile tedavi edilmenizin gerektigi durumlarda, tedavi siiresince ve tedaviden sonraki en az
2 aylik siirecte emzirmeye son vermelisiniz. Doktorunuzla konusun.

Arac¢ ve makine kullanim
Olagandis1 bir yorgunluk hissediyorsaniz (bu BESPONSA’nin ¢ok yaygin sekilde goriilen bir yan
etkisidir), ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

BESPONSA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza, yakin zamana kadar almis oldugunuz, halen kullandigimiz ya da
kullanma ihtimaliniz olan ilaglarla ilgili bilgi veriniz. Regetesiz olarak kullandiginiz ilaglar ile bitkisel
iirtinlerle ilgili de bilgi veriniz.

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

3. BESPONSA nasil kullamlir?
Bu ilag, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Dogru doza doktorunuz karar verecektir.

e Bir doktor veya hemsire, damar yoluyla (intravendz infiizyon) size BESPONSA verecek ve
bu islem 1 saat siirecektir.

e Dozlar haftada bir defa verilir ve tedavi siklusu 3 dozdan olusur.

e Ilacin etki gostermesi ve kok hiicre nakli alacak olmaniz (bkz. bdliim 2) durumunda, 2 siklus
ya da maksimum 3 siklus kadar tedavi alabilirsiniz.

e Ilacin etki gdstermesi, ancak kok hiicre nakli alacak olmamamz (bkz. béliim 2) durumunda,
maksimum 6 siklus kadar tedavi alabilirsiniz.

e 3 siklus i¢inde ilaca yanit vermemeniz durumunda, tedaviniz durdurulacaktir.

e Belirli yan etkileri yasamaniz halinde doktorunuz dozunuzu degistirebilir, BESPONSA
tedavisine ara verebilir ya da tedaviyi sonlandirabilir.

e Doktorunuz, tedaviye verdiginiz yanita dayali olarak dozunuzu azaltabilir.

e Doktorunuz yan etkilerin ve tedaviye verilen yanitin kontrolii i¢in tedavi sirasinda kan testleri
yapacaktir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

BESPONSA ile tedavi oncesinde verilen ilaclar

BESPONSA tedavisi dncesinde, infiizyon reaksiyonlarinin ve diger olasi yan etkilerin azaltilmasina
yardimc1 olmak {iizere bagka ilaglar (6n ilaglar) verilecektir. Bunlar kortikosteroidleri (orn.



deksametazon gibi bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar), antipiretikleri (ates diisiirticii ilaglar) ve
antihistaminikleri (alerjik reaksiyonlar1 azaltacak ilaglar) igerebilir.

BESPONSA ile tedaviniz dncesinde, tiimdr lizis sendromunun olusmasinin énlenmesi i¢in size ilag
ve su verilebilir. Tiimor lizis sendromu mide ve bagirsaklar (kusma, mide bulantis1 ve ishal gibi), kalp
(ritim degisiklikleri gibi), bobrek (idrarda azalma ve idrarda kan gibi) ve sinirlerle kaslarda (kas
spazmlari, gii¢siizliik, kramplar gibi) ¢esitli belirtilerle iliskilendirilmistir.

BESPONSA’y1 her kullandiginizda iiriiniin kutu {izerindeki ismini ve seri numarasini kaydetmeniz
onerilmektedir. Herhangi bir yan etkinin raporlanmasi ya da seri numarasini glinliigiiniize kaydetmek
icin, kullanima hazir siringanin iizerinde bulunan ¢ikarilabilir etiketlerden birini kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BESPONSA intravendz yoldan infiizyon (toplar damar igine serum seklinde) olarak verilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

BESPONSA, ilgili popiilasyonda herhangi bir veri bulunmadigindan ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik
ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasa bagli olarak baslangi¢ dozunda ayarlama yapilmasi gerekli degildir

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doktorunuza danisiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BESPONSA kullandiysaniz:
BESPONSA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BESPONSA’y1 kullanmay1 unutursaniz
BESPONSA’y1 kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BESPONSA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin durdurulmasi konusunda doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkilerden
bazilari ciddi olabilir.



Asagidakilerden biri olursa BESPONSA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

BESPONSA infiizyonu sirasinda veya kisa siire sonra ates ve lislimeyi iceren infiizyonla ilgili
reaksiyonlar (bkz. boliim 2) ya da nefes alip vermede gii¢liik.

Venookliizif karaciger hastalig1 (bkz. boliim 2); belirti ve emareleri hizli kilo artisi, abdomenin
sag list kisminda agr1, karaciger boyutunda artis, karinda sismeye neden olan siv1 birikimi ve
bilirubin ve/veya karaciger enzimlerinde artis1 (gozlerde veya ciltte sararmaya yol agabilir)
icerir.

Notrofil olarak bilinen kan hiicrelerinin (bazi durumlarda yiiksek atesle birlikte), alyuvar
hiicrelerinin, akyuvar hiicrelerinin, lenfositlerin ya da trombosit olarak bilinen kan
bilesenlerinin diisilk sayida (bkz. bolim 2) olduguna dair belirti ya da emareler
gosteriyorsaniz (bu belirti ve emareler, enfeksiyon gelisimi ya da yiiksek ates, kolay morarma
ya da sik burun kanamasini igerebilir).

Tiimor lizis sendromu (bkz. bolim 2) mide ve bagirsaklar (kusma, mide bulantis1 ve ishal
gibi), kalp (ritim degisiklikleri gibi), bobrek (idrarda azalma ve idrarda kan gibi) ve sinirlerle
kaslarda (kas spazmlari, giigsiizliik, kramplar gibi) ¢esitli belirtilerle iliskilendirilebilir.

QT araligi uzamasi (bkz. boliim 2); belirti ve emareleri, kalp ritimlerinde ciddi diizensizliklere
neden olabilecek elektrik aktivitesi degisikligini igerir. Sersemlik, bayilma hissi veya bayilma
gibi belirtiler yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger yan etkiler sunlari igerebilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin (10 kisiden 1’inden fazlasini etkileyebilir):

Enfeksiyonlar

Genel olarak gii¢stizliik yasamaniza ve enfeksiyon gelisimine yatkinliga yol acabilecek akyuvar
sayis1 diislisti

Enfeksiyon gelisimine yatkinliga yol acabilecek lenfosit (bir tiir akyuvar) sayis1 diisiisii
Yorgunluk ve nefes darligina yol agabilecek alyuvar sayisi diisiisii

Istah azalmas1

Bas agris1

Kanama

Karin bolgesinde agr1

Kusma

Diyare

Bulant1

Agizda iltihap



. Kabizlik

. Ciltte, gozlerde ve diger dokularda sarimsi renge neden olabilecek yiiksek bilirubin diizeyleri
. Ates

«  Usiime

. Yorgunluk

. Kanda yiiksek karaciger enzimi diizeyleri (karaciger hasar1 gostergesi olabilir)

Yaygin (10 kiside 1’e kadar kisiyi etkileyebilir):

. Cesitli kan hiicresi tiirlerinin sayisinda diisiis
. Kanda fazla irik asit
. Karinda asir1 siv1 birikimi

. Karm bolgesinde sisme

. Kalp ritminde degisiklikler (elektrokardiyogramda goriilebilir)

. Kanda anormal diizeyde yiiksek amilaz (nisastanin par¢alanmasi ve sekere doniistiiriilmesi i¢in
gerekli bir enzimdir)

. Kanda anormal diizeyde yiiksek lipaz (besin yoluyla alinacak yaglarin prosesi i¢in gerekli bir
enzim)

. Asir1 duyarhilik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacmiz 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 hattim 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. BESPONSA’nin saklanmasi
BESPONSA 'y ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Acilmamis flakon

- Buzdolabinda (2 °C-8 °C) saklayn.

- Isiktan korumak i¢in, orijinal ambalaji i¢inde saklayin.
- Dondurmayin.

Sulandirilmis ¢dzelti

- Hemen kullanin ya da 4 saate kadar bir buzdolabinda (2 °C-8 °C) saklayin.
- Isiktan koruyun.

- Dondurmayin.




Seyreltilmis ¢ozelti

- Hemen kullanin ya da oda sicakliginda (20 °C-25 °C) veya buzdolabinda (2 °C-8 °C) saklayin.
Sulandirma ile uygulamanin sonu arasindaki maksimum siire 8 saat, sulandirma ve seyreltme
arasindaki maksimum siire 4 saat olmalidir.

- Isiktan koruyun.

- Dondurmayin.

Bu ilag, uygulama Oncesinde, partikiil icerigi ve renk degisikligi acisindan gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Partikiil veya renk bozulmasinin gézlemlenmesi halinde iiriinti kullanmayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BESPONSA y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder. Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan
ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama

sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BESPONSA 'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanmlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi: '
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC., Pearl River, NY, ABD

Bu kullanma talimati 24/06/2024 tarihinde onaylanmigstir.



Asagidaki bilgiler sadece saglik ¢alisanlari i¢indir. Dozaj ve doz degisiklikleri hakkinda eksiksiz bilgi
icin liitfen Kisa Uriin Bilgisine bagvurun.

Uvygulama yontemi

BESPONSA intravendz kullanim igindir. infiizyon, 1 saat icinde uygulanmalidir.
BESPONSA'y1, intravendz puse veya bolus olarak uygulanmamalidir.
BESPONSA, uygulama 6ncesinde sulandirilmali ve seyreltilmelidir.
BESPONSA, 3 ila 4 haftalik sikluslarda uygulanmalidir.

Hematopoietik kok hiicre nakli (HKHN) yapilacak hastalarda, onerilen tedavi siiresi 2 siklustur. 2
siklus sonrasinda TR/TRy ve MRH negatifligi yanit1 diizeyine ulagsmayan hastalar i¢in 3. siklus
diistintilebilir. HKHN yapilmayacak hastalarda, en fazla 6 siklusa kadar uygulanabilir. 3 siklus
icerisinde TR/TRy yamit1 diizeyine ulasmayan hastalarda tedavi sonlandiriimalidir (bkz. Kisa Uriin
Bilgisi, bolim 4.2).

Asagidaki tabloda 6nerilen doz uygulama rejimleri gosterilmektedir.

Ik siklus icin tiim hastalarda dnerilen toplam doz, siklus basina 1,8 mg/m*’dir, bu doz, 1. giinde
(0,8 mg/m?), 8. giinde (0,5 mg/m?) ve 15. giinde (0,5 mg/m?) olmak iizere 3’e béliinerek uygulanir.
Siklus 1, 3 hafta siirelidir ancak hastanin TR veya TRy yanit1 diizeyine ulagsmasi ve/veya toksisiteden
iyilesmenin saglanmasi icin siire taninmasi1 amaciyla 4 haftaya ¢ikarilabilir.

Daha sonraki sikluslar i¢in, 6nerilen toplam doz, TR/TRy diizeyine ulasan hastalar i¢in 1. glinde
(0,5 mg/m?), 8. giinde (0,5 mg/m?) ve 15. giinde (0,5 mg/m?) olmak iizere 3’e béliinecek sekilde siklus
basina 1,5 mg/m?’dir ya da TR/TRy diizeyine ulasamayan hastalar i¢in 1. giinde (0,8 mg/m?), 8. giinde
(0,5 mg/m?) ve 15. giinde (0,5 mg/m?) olmak iizere 3’e boliinecek sekilde siklus basina 1,8 mg/m?’dir.
Daha sonraki sikluslarin siiresi 4 haftadir.

Tedaviye verilen yanita bagh olarak siklus 1 ve sonraki sikluslarin doz uygulama rejimi
| 1. Giin | 8. Giin® | 15. Giin®

Siklus 1 icin doz ugulama rejimi

Tiim hastalar:
Doz (mg/m?) 0,8 0,5 0,5
Siklus uzunlugu 21 giin®

Tedaviye verilen yanita bagh olarak sonraki sikluslarin doz uygulama rejimi

TRC veya TRy! diizeyine ulasan hastalar:

Doz (mg/m?) 0,5 10,5 10,5
Siklus uzunlugu 28 giin®

TR® veya TRy! diizeyine ulasmayan hastalar:
Doz (mg/m?) 0,8 10,5 10,5
Siklus uzunlugu 28 giin®

Kisaltmalar: MNS=mutlak no6trofil sayisi; TR=tam remisyon (yanit); TRy=yetersiz
hematolojik iyilesme ile tam remisyon (yanit).
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+/- 2 giin (dozlar arasinda en az 6 giinliik siire muhafaza edilir).

TR/TRy diizeyine ulagan hastalar i¢in ve/veya toksisite i¢in iyilesme siiresi tanimak {izere
siklus uzunlugu 28 giine kadar ¢ikarilabilir (6rnegin; 21. glinde baslayacak 7 giinliik
tedavisiz ara).

TR, kemik iliginde %5’ten az blast ve periferik kanda l6semik blast olmamasi, periferik
kan sayimlarmin (trombositlerin 100 x 10°/L veya daha fazla olmasi ve MNS’nin 1 x 10°/L
veya daha fazla olmasi) tamamen iyilesmesi ve ekstramediiler hastaliklarin ¢oziimlenmesi
olarak tanimlanir.

TRy, kemik iliginde %5 ten az blast ve periferik kanda 16semik blast olmamasi, periferik
kan sayimlarinin (trombositlerin 100 x 10°/L’den az olmasi ve/veya MNS’nin 1 x
10°/L’den az olmas1) yetersiz diizeyde iyilesmesi ve ekstramediiler hastaliklarm
¢Ozlimlenmesi olarak tanimlanir.

21. Giinde baglayacak 7 giinliik tedavisiz ara

Sulandirma, seyreltme ve uygulama talimatlari

Sulandirma ve seyreltme prosediirleri i¢in uygun aseptik teknigi kullanin. Inotuzumab ozogamisin
(6z kiitlesi 20 °C’de 1,02 g/mL’dir) 1518a kars1 hassastir ve sulandirma, seyreltme ve uygulama
sirasinda morotesi 1518a karst korunmalidir.

Sulandirma ile uygulamanin sonu arasindaki maksimum siire 8 saat, sulandirma ve seyreltme
arasindaki maksimum siire 4 saat olmalidir.

Sulandirma:

Gereken BESPONSA dozunu (mg) ve flakon sayisini hesaplayin.

Tek kullanimlik 0,25 mg/mL BESPONSA ¢ozeltisi elde etmek i¢in her bir 1 mg’lik flakonu
4 mL enjeksiyonluk su ile sulandirin.

Coziinmeye yardimci olmak i¢in flakonu nazikge ¢evirin. Calkalamayin.

Sulandirilmig ¢ozeltiyi partikiil ve renk bozuklugu agisindan inceleyin. Sulandirilmis ¢ozelti
berrak ile hafif bulanik arasi, renksiz ve temelde goriiniir yabancit madde igermiyor olmalidir.
BESPONSA bakteriyostatik koruyucu icermez. Sulandirilmis ¢6zelti, hemen kullanilmalidir.
Sulandirilmig ¢ozelti hemen kullanilamayacak oldugunda 4 saate kadar bir buzdolabinda
(2 °C-8 °C) saklanabilir. Isiktan koruyun ve dondurmayin.

Seyreltme:

Hastanin viicut ylizey alanina gore uygun dozu elde etmek tlizere gerekli sulandirilmis ¢ozelti
hacmini hesaplayin. Bir siringa kullanarak bu miktarda iiriinii flakondan/flakonlardan cekin.
Isiktan koruyun. Flakonda kalan kullanilmamis sulandirilmis ¢6zeltiyi atin.

Sulandirilmis ¢ozeltiyi, sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti iceren bir
inflizyon kabina aktararak toplamda 50 mL nominal hacim elde edin. Isiktan koruyun.
Polivinil kloriir (PVC) (di(2-etilheksil)ftalat [DEHP] iceren veya DEHP igermeyen),
polyolefin (polipropilen ve/veya polietilen) ya da etilen vinil asetattan (EVA) yapilmis bir
infiizyon kabi1 kullanilmas1 onerilir.

Seyreltilmis ¢ozeltiyi karistirmak i¢in inflizyon kabini nazikge ters ¢evirin. Calkalamayin.
Seyreltilmis ¢ézelti hemen kullanilmali, oda sicakliginda (20 °C-25 °C) veya buzdolabinda
(2 °C-8 °C) saklanmalidir. Sulandirma ile uygulamanin sonu arasindaki maksimum siire 8
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saat, sulandirma ve seyreltme arasindaki maksimum siire 4 saat olmalidir. Isiktan koruyun ve
dondurmayin.

Uygulama:

Seyreltilmis ¢dzeltinin buzdolabinda (2 °C-8 °C) saklanmasi halinde, {iriiniin uygulamadan
onceki en az 1 saat boyunca oda sicakligina dengelenmesi (20 °C-25 °C) saglanmalidir.
Seyreltilmis  ¢ozeltinin  filtrelenmesi  gerekmemektedir. Ancak seyreltilmis ¢ozelti
filtrelenecekse, polietersiilfon (PES), poliviniliden floriir (PVDF) veya hidrofilik polisiilfon
(HPS) bazli filtreler 6nerilir. Naylon ya da karisik seliiloz esterden (MCE) yapilmis filtreler
kullanmay1n.

Intravendz torbayi, infiizyon sirasinda ultraviyole 15181 bloke edici bir kapak (drnegin;
kehribar, koyu kahverengi veya yesil torba veya aliiminyum folyo) kullanarak isiktan
koruyun. Infiizyon hattinin 1s1ktan korunmasina gerek yoktur.

Seyreltilmis ¢ozeltiyi 50 mL/sa hizda, oda sicakliginda (20 °C-25 °C) 1 saat boyunca infiize
edin. Isiktan koruyun. PVC’den (DEHP igeren veya DEHP igermeyen), poliolefin
(polipropilen ve/veya polietilen) veya polibiitadienden yapilmis inflizyon hatlar1 onerilir.

BESPONSA’y1 diger tibbi iiriinlerle karistirmaymn ya da diger {riinlerle birlikte inflizyon olarak
uygulamayin.

BESPONSA’nin sulandirilmasi, seyreltilmesi ve uygulanmasi i¢in saklama siireleri ve kosullari
asagida gosterilmektedir.

Sulandirilmis ve seyreltilmis BESPONSA c¢ozeltisi icin saklama siireleri ve kosullar:

<—Sulandirma ile uygulamanin sonu arasindaki maksimum siire 8 saat olmahdir* —

Sulandirilmis ¢ozelti Seyreltilmis ¢ozelti

Seyreltme islemi | Uygulama

basladiktan sonra
Sulandirilmig cozeltiyi | Seyreltilmis cozeltiyi | Seyreltilmis ¢ozeltinin buzdolabinda
hemen ya da 4 saate kadar | hemen ya da  oda | (2°C-8°C) saklanmasi halinde,
bir buzdolabinda | sicakliginda (20 °C-25 °C) | {irliniin uygulamadan 6nceki en az 1
(2°C-8°C) sakladiktan | veya buzdolabinda | saat boyunca oda  sicaklifina
sonra  kullanin.  Isiktan | (2 °C-8 °C) sakladiktan | getirilmesi (20 °C-25 °C)
koruyun. Dondurmayin. sonra kullanin. Sulandirma | saglanmalidir. Seyreltilmis ¢ozeltiyi

ile  uygulamanin  sonu | 50 mL/sa hizda, oda sicakliginda
arasindaki maksimum siire | (20 °C-25°C) 1 saatlik infiizyon
8 saat, sulandirma ve | seklinde uygulaymn. Isiktan koruyun.
seyreltme arasindaki
maksimum siire 4 saat
olmalidir. Isiktan koruyun.
Dondurmayin.

a

Sulandirma ve seyreltme arasindaki siire 4 saat veya daha az olmalidir.
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Saklama kosullar1 ve raf 6mri

Ag¢timamus flakonlar
S5yl

Sulandirilmis ¢ozelti

BESPONSA bakteriyostatik koruyucu icermez. Sulandirilmis ¢ozelti, hemen kullanilmalidir.
Sulandirilmis ¢ozelti hemen kullanilamayacak oldugunda bir buzdolabinda (2 °C-8 °C) 4 saate kadar
saklanabilir. Isiktan koruyun ve dondurmayin.

Seyreltilmis ¢ozelti

Seyreltilmis ¢ozelti hemen kullanilmali ya da oda sicakliginda (20 °C-25 °C) veya buzdolabinda
(2 °C-8 °C) saklanmalidir. Sulandirma ile uygulamanin sonu arasindaki maksimum siire 8 saat,
sulandirma ve seyreltme arasindaki maksimum siire 4 saat olmalidir. Isiktan koruyun ve
dondurmayin.

13



