KULLANMA TALIMATI

TORISEL® 25 mg/mL i.v. infiizyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Steril

Sitotoksik

e Etkin madde: Her konsantrat flakon 25 mg/mL (toplamda 30 mg) temsirolimus igerir.
e Yardimci maddeler:
Konsantre Infiizyon Cozeltisi:
Susuz alkol (etanol, susuz), d/-alfa tokoferol (vitamin E), propilen glikol, susuz sitrik asit.
Konsantre Infiizyon Cézeltisi icin Seyreltici:
Polisorbat 80, propilen glikol 400 (makrogol 400), susuz alkol (etanol, susuz).

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

- Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

- Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TORISEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TORISEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TORISEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5
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. TORISEL’in saklanmas
ashklar yer almaktadar.

1. TORISEL nedir ve ne icin kullanilir?

TORISEL 25 mg/mL i.v. infiizyonluk Cozelti Igeren Flakon, doktorunuz veya diger bir saglik
gorevlisi tarafindan hazirlanacak ve size uygulanacak olan yogun steril bir sividir.

Her TORISEL ambalajinda, inflizyonluk ¢ozelti iceren bir flakon yogun (konsantre) TORISEL
adli ilag ve bir flakon seyreltici yer almaktadir.

TORISEL tiimor hiicrelerinin biiylimesi ve bdliinmesini uyaran bir faktdriin inhibitorii olan
temsirolimus igerir.

TORISEL ilerlemis bobrek hiicresi kanserinin tedavisi i¢in recete edilmektedir.




2. TORISEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TORISEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Temsirolimusa, polisorbat 80’¢ veya yardimci maddeler kisminda listelenmis
TORISEL’in herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz (alerjikseniz),

Sirolimusa (viicudun bobrek naklini reddetmesini 6nlemek i¢in kullanilir) asir
duyarliysaniz (alerjikseniz) (ki sirolimus viicutta temsirolimustan serbest kalir)

Mantle Hiicreli Lenfoma ve karaciger probleminiz varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz

TORISEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Antihistaminiklere asir1 duyarhysaniz (alerjikseniz) veya diger tibbi nedenlerle
antihistaminik alamiyorsaniz. Antihistaminikler, TORISEL’in neden olabilecegi bazi
yasami tehdit edici ve nadiren 6liimciil olabilen alerjik reaksiyonlar1 dnlemeye yardimci
olmak i¢in verilir. Doktorunuz ile diger tedavi yontemlerini konusunuz.

Beyninizde veya omuriliginizde tiimor, kanama probleminiz veya viicudunuzda
morarma varsa veya daha once olduysa ya da pihtilasmayi1 onleyen ilaclar
(varfarin ve asenokumarol gibi) kullamyorsaniz. TORISEL beyin kanamasi gecirme
riskini arttirabilir. Eger kaniniz1 sulandirict bir ilag kullaniyorsaniz ya da TORISEL
kullanirken kanama veya cildinizde morarma yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Nefes darhgimz, oksiiriik ve/veya atesiniz varsa. TORISEL bagisiklik sisteminizi
zayiflatabilir. TORISEL kullanirken kan, deri, {ist solunum yollar1 (zatlirre de dahil
olmak iizere) ve/veya idrar yollar1 enfeksiyonu gecirme riskiniz olabilir. Eger herhangi
yeni veya kotiilesen bir bulgunuz olursa veya yakin zamanda bagisiklik sisteminizi
zayiflatan ilaclar kullandiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Akcigerinizde enfeksiyon varsa ya da daha once olduysa. TORISEL akcigerdeki
hava kesecikleri ve ¢evresindeki bag dokunun iltihaplanmasi ile olusan 6zgiil olmayan
interstisyel zatiirre ad1 verilen bir hastaliga neden olabilir. Bu hastalik, bazi hastalarda
hi¢ belirti goriilmezken, bazilarinda ise ¢ok az belirti ile seyredebilir. Bu nedenle
doktorunuz tedavinizden oOnce ya da tedaviniz sirasinda akciger goriintiilemesi
(bilgisayarli tomografi ya da gogiis rontgeni gibi) isteyebilir. Kesik ya da zorlukla nefes
alma gibi yeni ya da kétiilesen solunum yolu ile ilgili bir sikayetiniz olursa, hemen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Alkol kullanmiyorsaniz ya da alkol bagimhistysamiz. TORISEL alkol igerir ve alkol
icenlerde ya da alkol bagimlilig1 sorunu olanlarda zararli olabilir. Eger alkol
tiiketiyorsaniz ya da alkol bagimlilig1 sorununuz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Gecmisinizde ya da halihazirda herhangi bir bobrek yetmezligi veya bobrek
probleminiz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarini takip edecektir.

Gecmisinizde ya da halihazirda herhangi bir karaciger probleminiz varsa.
TORISEL tedaviniz sirasinda, belirtilen bulgu ve belirtileri gézlemlerseniz doktorunuza



bildiriniz: kasinti, deride veya gozlerde sararma, koyu idrar, midenin sag iist tarafina
dogru agr1 ya da rahatsizlik hissi. Doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
degerlendirmek i¢in kan testleri yapacak ve gerekli oldugu durumlarda TORISEL
dozunu azaltacaktir.

— Gegmisinizde ya da halihazirda kolesterol seviyeniz yiiksek ise. TORISEL trigliserit
ve/veya kolesterol adi verilen kaninizda bulunan yaglarin seviyesinde yiikselmeye
neden olabilir. Bu durum lipid diisiiriicii ilaglar (kaninizda kolesterol seviyesini diisiiren
ilaclar) ile tedavi edilmenizi gerekli kilabilir.

— Ameliyat olacaksamiz ya da yakin bir zamanda ameliyat gecirdiyseniz. TORISEL
yaralarin iyilesmesinde sorunlara neden olabilir. Eger ameliyat olacaksaniz, genellikle
TORISEL tedavisine ara wverilir. ~ Doktorunuz tedaviye yeniden ne zaman
baslayacaginiza karar verecektir.

— TORISEL ile tedaviniz sirasinda as1 olmay1 planhyorsamz. TORISEL ile tedavi
sirasinda asilama daha az etkili olabilir ya da bazi asilarin yapilmasindan kaginilmalidir.

— Yasmiz 65’in iizerinde ise. Yiizde sislik, ishal, pndmoni (zatiirre; akciger iltihabi),
endise, depresyon, nefes darligi, kandaki beyaz hiicre sayisinda diisiis, kas agrisi, tat
almada degisiklik, iist solunum yolu enfeksiyonu, akciger ¢cevresinde sivi, agizda veya
yemek borusunda agri ve iltihap, burun akintisi, sersemlik, enfeksiyon gibi bazi yan
etkilerin goriilmesi olasiliginiz daha fazla olabilir.

— TORISEL kan sekeri seviyenizi yiikseltebilir ya da seker hastaligimzi (diyabet)
kotiilestirebilir. Bu durum insiilin ve/veya agiz yoluyla alinan kan seker seviyesini
diistiren ilaglar kullanmaniz1 gerektirebilir. Asir1 susama veya idrar hacminde ya da
idrara ¢ikma sikliginda ve miktarinda artis olursa doktorunuzu bilgilendirin.

— TORISEL pihtilasmaya ve enfeksiyon direncine yardimci olan hiicrelerde
azalmaya sebep olabilir. Bu durum, kanama/viicutta berelenme ve enfeksiyon riskini
arttirir.

— Katarakt (goze perde inmesi) gibi goz probleminiz varsa ya da gecmisinizde
olduysa. Doktorunuz TORISEL tedavisine baslamadan Once veya tedavi sirasinda
gorme testi isteyebilir.

— TORISEL ahiyorsamiz deri kanserleri ve lenf nodu kanserleri (lenfoma) riskiniz
artabilir.

— TORISEL ahyorsamz kalp krizi riskiniz artabilir. Eger agr1, gogiiste, kollarda omuz
veya ¢enede baski hissi, nefesin kesilmesi, hasta hissetme (bulanti), anksiyete, terleme
veya sersemlik gibi belirtiler deneyimlediyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

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



TORISEL’in yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
Greyfurt ve greyfurt suyu TORISEL’in kan konsantrasyonlarini arttirabileceginden birlikte
alinmamalidir.

Yiyecek ve igeceklerin temsirolimus intravendz uygulanmasi lizerine etkisi incelenmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda TORISEL’in etkisi incelenmemistir ve gebelik siiresince hekim
degerlendirmesi sonrasi gergekten ihtiyag duyulmadigi takdirde kullanilmamalidir.

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, TORISEL tedavisi sirasinda uygun bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

Esinin hamilelik ihtimali olan erkekler, TORISEL tedavisi sirasinda uygun bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

TORISEL, alkol (etanol) igerir; bu durum hamile kadinlar i¢in dikkate alinmalidir.
Hamileyseniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusmalisiniz.

TORISEL propilen glikol igerir. Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e bu
ilact kullanmayimiz. Propilen glikoliin hayvanlarda veya insanlarda ilireme yetenegi veya
gelisimleri iizerinde olumsuz etkilere neden oldugu gosterilmemistir, ancak anne karnindaki
bebege ulasabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TORISEL’in insan siitine gecip gegmedigine iliskin bilgi yoktur. Ilact kullanirken
emzirmemelisiniz, bebegin gelisimini ve biiyiimesini engelleyebilir.

TORISEL, alkol (etanol) igerir; bu durum hamile kadinlar i¢in dikkate alinmalidir. Bebeginizi
emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konugmalisiniz.

TORISEL’in igerigindeki propilen glikol, anne siitiine gecebilir. Emziriyorsaniz bu ilaci
doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e kullanmayiniz. Propilen glikoliin hayvanlarda veya
insanlarda ilireme yetenegi veya gelisimleri iizerinde olumsuz etkilere neden oldugu
gosterilmemistir, ancak anne siitlinde bulunmustur ve emzirilen bir bebek tarafindan agiz
yoluyla alinabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma kabiliyeti lizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak, ¢ok yaygin yan
etkileri bulanti, kusma, uykuya dalma ve uyuma giicliigiidiir. Eger bulanti, kusma veya uykuya
dalma ve uyuma gii¢liigii yasarsaniz ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.



Bu ilag¢ yiiksek dozlarda alindiginda, tiriiniin igerdigi alkol miktar1 arag ve makine kullanma
kabiliyetinizi etkileyebilir (TORISEL’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler boliimiine bakiniz)

TORISEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, her 25 mg’inda 18 mL bira, 7 mL saraba esdeger miktarda susuz etanol (alkol) igerir.
175 mg gibi yiiksek dozda temsirolimus alan hastalar doz basina 122 mL biraya veya 49 ml
saraba maruz kaliyor olabilirler. Alkol bagimlisi, hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da sara gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Bu ilagtaki alkol miktarinin yetigkinler ve ergenler ilizerinde bir etkisi olmast muhtemel degildir
ve ¢ocuklardaki etkilerinin fark edilmesi pek olasi degildir. Bebeklerde ve kiiciik cocuklarda
bazi etkileri olabilir; 6rnegin uyku gelmesi. Alkol bagimlisiysaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Bu ilagtaki alkol miktar1 diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaclar kullaniyorsaniz,
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Icerdigi alkol miktar1 arag ve makine kullanma Kabiliyetinizi etkileyebilir. (TORISEL’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ ve Arag¢ ve makine kullanimi bdliimlerine
bakiniz)

Bu ilag, her 25 mg’inda 201.33 mg/mL seyreltilmis iiriine esdeger 503,3 mg propilen glikol
icerir. Bu ilac1 veya propilen glikol veya alkol igceren baska bir ilact 5 yasindan kiiciik
cocugunuza vermeden once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Eger hamileyseniz,
emziriyorsaniz veya bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa bu ilact doktorunuz tavsiye
etmedigi siirece almayiniz. Bu ilac1 alirken doktorunuz ek kontroller yapabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen dikkate aliniz.

Bazi ilaglar TORISEL’in parcalanmasini veya metabolizmasini etkileyebilmektedir. Ozellikle,
asagidaki ilaclardan birini kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

- Proteaz inhibitérleri (HIV tedavisinde kullanilir)

- Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler (rifampisin dahil) ve antifungaller
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol dahil)

- Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon veya secici serotonin geri-alim inhibitorleri
(fluoksetin dahil)

- Sara tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital

- HIV ve diger enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifabutin

- St John’s Wort (sar1 kantaron) dahil depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel tirtinler

- Yiksek kan basmci ve diger kardiyovaskiiler problemlerde kullanilan anjiotensin-
doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri (enalapril, ramipril, lizinopril gibi) veya kalsiyum
kanal blokorii (amlodipin gibi)

- Amiodaron gibi kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar

- Yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kan kolesterol seviyesini diisiiriicii ilaglar
(statinler).



- Bobrek kanseri tedavisinde kullanilan sunitinib isimli ilag

- P-glikoprotein substratlar1 (enzimlerin etki ettigi bolgeler) ilaglar (digoksin, vinkristin,
kolsisin, dabigatran, lenalidomid, paklitaksel gibi)

- Kannabidiol (diger ilaglarla birlikte ndbetlerin tedavisinde kullanilir)

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

3. TORISEL nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuzun regete ettigi stirece TORISEL kullanmaya devam etmeniz 6nem tagimaktadir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TORISEL her zaman bir doktor veya saglik gorevlisi tarafindan hazirlanir ve size uygulanir.

TORISEL intravendz yoldan (damar igine) inflizyon olarak damla damla verilir.

TORISEL almadan yaklasik 30 dakika once dogrudan damar ig¢i yolla antihistaminik
(TORISEL’e kars1 allerjik reaksiyonlar1 engellemek acisindan) enjeksiyonu yaptirmaniz
gerekmektedir.

TORISEL sodyum kloriir enjeksiyonluk c¢ozeltide uygulanmadan o6nce 10 mg/mL
konsantrasyon olusturmak i¢in kutunun iginden ¢ikan 1,8 ml seyreltici ile seyreltilmelidir.
(seyreltme talimatlarini kullanma talimatinin en sonunda bulabilirsiniz.)

TORISEL’in 6nerilen dozu haftada bir kez 30—60 dakika siiresince verilen 25 mg’dir.

TORISEL tedavisine, artik tedaviden beklenen yarar saglanamayinca kadar veya beklenmeyen
yan etkiler goriiliinceye kadar devam edilmesi gerekir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

18 yasmin altindaki ¢cocuk ve ergenler icin ilerlemis bobrek kanseri gegerli olmadigindan ve
baska kanser ¢esitlerinde de kullanilmadigindan TORISEL bu hasta grubuna verilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalara 6zgii doz ayarlamasi onerilmemektedir.

¢ Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla TORISEL kullandiysaniz:
Bir doktor veya saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in gerekenden fazla TORISEL
kullanim1 olas1 degildir. Bu konuda siipheleriniz var ise hemen doktorunuza sdyleyiniz.

TORISEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TORISEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TORISEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiniz. Tedavi doktor kontroliinde
sonlandirilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TORISEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TORISEL tedavisi sirasinda goriilebilecek en 6nemli yan etkiler asagida siralanmastir.

Asagidakilerden biri olursa, TORISEL'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlarla iligkili olabilecek yan etkiler: Anjiyoddem belirtisi olabilecek
ylizde, dilde veya girtlakta sisme ve nefes almada giicliik
e Beyin kanamasiyla iligkili olabilecek yan etkiler: Kafa karisikligi, olagan dis1
yorgunluk, konugsma ya da yutkunmada zorluk, g6z bebeklerinin farkli boyutta olmasi.
e Bagirsakta asinma, yirtilma ya da delinmeyle iliskili olabilecek yan etkiler: Karin
boslugunda agri, yiiksek ates, bulanti, kusma, kanl digka.
e Bobrek yetmezligiyle iliskili olabilecek yan etkiler: Viicutta siskinlik, kesik kesik nefes
alma, yorgunluk
e Akcigerlerde damar tikanikligiyla (emboli) iligkili olabilecek yan etkiler: Kesik kesik
nefes alma, gogiis agrisi, Oksiiriikten kan gelmesi, kalp atis hizinda artma, bulanti,
bayginlik, terleme, nefes darligi, derinin nemlenmesi veya morarmasi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliilmiine bagvurunuz:
o Oksiiriik, gogiis agrisi, nefes alip vermede giigliik. Doktorunuz goégiis rontgeni
isteyebilir.
e Kanmizdaki beyaz hiicrelerin azalmasi. Bu durum ates ve enfeksiyon kapma riskinizi
arttirabilir.
e Trombosit ad1 verilen ve kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicrelerin azalmasi. Bu
durum viicudunuzdaki kanama riskini arttirabilir.
e Kanimizdaki kolesterol ve trigliserit (kanda bulunan baz1 yaglar) seviyesinin yiikselmesi



e Agsirt susama, idrar miktarinin ve sikliginin artmasi. Doktorunuz insiilin ya da oral
antidiyabetik adi verilen agiz yoluyla kullanilan seker hastalig1 ilaglarindan
kullanmanizi talep edebilir.

e Yeni bir ameliyat gecirilmis olunmasi. Doktorunuz yaralarin tamamen iyilesme
zamanina gore TORISEL uygulanmasini erteleyebilir. Bu ilag var olan yaralarin
lyilesme siirecine etki edebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 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:
Halsizlik hissi

Titreme

S1v1 tutulmasina bagli sislik

Agn (karin, sirt, gogiis ve eklem agrisi)

Hasta hissetme (mide bulantis1 ve kusma)

Ishal

Bas agris1

Kabizlik

Ates

Yemek borusunda ve/veya agizda agri, iltihap

Oksiiriik

Zatirre

Burun kanamasi

Dokiintii, kasinti, ciltte kuruluk

Istahsizlik

Nefes darlig1

Kanda diisiik potasyum seviyesi (kas zayifligina sebep olabilir.)

Kanda diisiik kirmizi hiicre sayis1

Beyaz kan hiicre sayisinda diisme. Bu durum enfeksiyon riskinizi arttirabilir.
Yiiksek kan sekeri

Yiiksek kolesterol ve trigliserit

Abse, enfeksiyon (goz enfeksiyonlari, grip, viral enfeksiyonlar, bronsit dahil)
Anormal bobrek fonksiyonu (bobrek yetmezligi dahil)

Bobrek fonksiyonlarinda degisiklik oldugunu gosteren kan testi sonuglari
Tat almada degisiklik

Uykuya dalmada ve uyumada giic¢liik

Urperme

Kan pihtilagmasina yardimci trombosit hiicrelerinde azalma (kanama ve viicutta ¢iiriiklere
neden olabilir)



Yaygin:

Burun akintist

Dis etinde kizarma ve sisme

Agizda agr1 (ag1z igerisinde yara da dahil olmak tizere)
Mide siskinligi

Bogaz agrisi

Yiiksek kan basinci

Gozde sulanma, goz ¢evresinde sisme ve kizarma

Tat alma kayb1

Deride sislik ve kizarma

Alerjik reaksiyonlar

Ciltte siddetli soyulma

Kan pihtilagmasinda artis (damar trombozu dahil)
Kanda diisiik fosfat seviyesi, kanda diisiik kalsiyum seviyesi
Ust solunum yolu enfeksiyonlari, akciger iltihabi
Akciger ¢evresinde sivi (plevral eflizyon)

Kanda enfeksiyon

Su kaybi1

Endise

Depresyon

Ciltte hissizlik ve karincalanma

Sersemlik

Uyuklama

Midede, dudaklarda, agizda veya bagirsaklarda kanama
Mide duvarinda iltihap

Yutmada giicliik

Ciltte kanama (morarma)

Pinpoint hemoraji (cilt yiizeyinin altinda kii¢iik noktalar halinde kanama)
Tirnak bozukluklari

Akne

Mantar ve maya enfeksiyonlari

Idrar yolu enfeksiyonlart

Sistit (idrar torbasi iltihabi)

Karaciger fonksiyonlart ile ilgili kan testlerinde degisiklikler
Idrar kesesi (mesane) enfeksiyonu

Trigliserid haricinde kandaki diger yaglarin artisi

Seker hastaligt

Kas agrisi

Yaygin olmayan:

Kalp ¢evresinde s1v1 (perikardiyal efiizyon)

Beyin tiimori olan veya kan sulandirici kullanan hastalarda beyinde kanama
Gozde kanama

Akciger embolisi (damar tikanmasi)

Bagirsakta delinme

Ameliyat sonrasi yaralarin iyilesmesinde problemler

Ses tellerinde sislik ve iltihap



Seyrek:
e  Pneumocystis jiroveci’nin neden oldugu akciger enfeksiyonu (Pneumocystis jiroveci
pndmonisi)

Bilinmiyor:

e Yizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme. Nefes almada zorluga sebep olabilir.

o Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Steven
Johnson sendromu)

o Kas hasarin1 gosterebilen sebepsiz kas agrisi, zayiflig1 veya sertligi (rabdomiyoliz).

Cocuklarda TORISEL ile iliskilendirilen yan etkiler, genellikle yetiskinlerde goriilenlerle
aynidir. En yiiksek oranda bildirilen yan etkiler: Kanla ilgili olanlar (hematolojik) (anemi,
l6kopeni, notropeni, trombositopeni), metabolik olanlar (hiperkolesterolemi, hiperlipemi,
hiperglisemi, serum aspartat aminotransferazlarin (AST) ve alanin amitransferazlarin (ALT)
plazma seviyelerinin artis1 ve sindirim (mukozit, stomatit, bulant1 kusma) ile ilgili olanlardir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ 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.

S. TORISEL’in saklanmasi
TORISEL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TORISEL’1 2°C—-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Flakonlar, 1g1iktan korumak i¢in dis kutunun i¢inde saklanmalidir.

1,8 mL ¢oziiciisiiyle ilk seyreltme islemi yapilmis olan seyreltilmis {iriin, 20°C-25°C arasi1
kontrollii oda 1s1sinda 24 saate kadar stabildir ve daha sonraki seyreltilme asamasina kadar
1siktan korunmalidir.

Sonraki seyreltme islemlerinde, {iriin (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir karigim ¢ozeltisi ile
hazirlandiktan sonra 25°C’nin altinda, asir1 giines 1s1¢indan korunarak saklanmali ve 6 saat
icinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TORISEL’i kullanmayiniz.

Ik iki rakam ay1; sonraki dort rakam yili ifade etmektedir. Son kullanma tarihi gegmis veya

kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tirtinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 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:
Fareva PAU 1, Avenue du Bearn, Idron, Fransa

Bu kullanma talimati 28/11/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Karisimin islenmesi ve hazirlanmasi sirasinda TORISEL, asir1 oda 1s18indan ve giines 1s18indan
korunmalidir.

TORISEL seyreltildiginde polisorbat 80 icerir ve bu nedenle uygun uygulama malzemeleri
kullanilmaldir.

TORISEL ile temas eden torba/siseler cam, polyolefin veya polietilenden iiretilmis olmalidir.

PVC cantalar ve medikal cihazlar polisorbat 80 igeren miistahzarlarin uygulanmasinda
kullanilmamalidir. Ciinkii polisorbat 80 PVC’den di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP) sizmasina
sebep olur.

Uygulamadan 6nce ¢6zeltinin ve kabin elverdigi dl¢lide, TORISEL gozle incelenerek, partikiil
ve renk kaybi olup olmadigi denetlenmelidir.

Partikiil maddesi veya renk kaybi gozlendigi takdirde kullanmayiniz. Yeni bir flakon
kullaniniz.

Her TORISEL dozunun baglangicindan 30 dakika oOnce, hastaya 25-50 mg intravendz
difenhidramin (veya benzeri antihistamin) tedavisi uygulanmalidir. TORISEL inflizyonu
sirasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlart gelisirse inflizyon durdurulmalidir.

Seyreltme

TORISEL 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisine eklenmeden dnce kutunun icinden
cikan 1,8 mL seyrelticisi ile seyreltilmelidir.

Konsantre-seyreltici karisimi partikiil maddesi veya renk kaybi acisindan gozlemlenmelidir.
Partikiil maddesi veya renk kaybi gozlendigi takdirde kullanmayiniz.

TORISEL uygulama ¢ozeltisi hazirlanirken, asagida belirtilen iki asamali seyreltme siireci
aseptik kosullarda yapilmalidir:

Asama 1: TORISEL KONSANTRESININ KUTUNUN ICINDEN CIKAN SEYRELTICI ILE
SEYRELTILMESI

e 1,8 mL seyreltici flakondan ¢ekilir.

e 1,8 mL, TORISEL flakonuna enjekte edilir.

e Flakon ters cevrilerek iyice karistirilir. Tibbi {irtin konsantrasyonu 10 mg/mL olacaktir.
Hava kabarciklarinin dinmesi i¢in yeterli siire verilir. Cozelti berraktan hafif bulaniga,
renksiz ila agik sar1 — sar1 renktedir ve goriiniir partikiiller igermez.

[lag konsantresinin 1,2 mL’si toplam 30 mg miistahzar icermektedir. 1,2 mL ilag konsantresi
1,8 mL seyreltici ile birlestiginde, toplam 3,0 mL’lik hacim elde edilir. 3,0 mL’de 30 miligram
(30 mg) miistahzar = 10 mg/mL miistahzara esittir. T1ibbi {iriin konsantresi—seyreltici karigima,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saate kadar stabildir.

Asama 2: KONSANTRESI-SEYRELTICI KARISIMININ SODYUM KLORUR
INFUZYONU ICINE KARISTIRILMASI
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e Asama 1’den gereken miktarda ¢ozelti (10 mg/mL temsirolimus igerir) alinir. (6rn. 25
mg temsirolimus dozu i¢in 2,5 mL)

e Alinan ¢dzelti hizla 250 mL %0,9’luk enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi icine
enjekte edilir ve uygun karisim saglanir.

Torba veya sise ters ¢evrilerek bu karisim karistirilir. Asirt galkalama koptliklenmeye neden
olabileceginden, kaginilmalidir.

Uygulamadan once ¢antanin veya sisenin igindeki final ¢ozelti gozle incelenerek, partikiil
maddesi ve renk kayb1 olup olmadig1 denetlenmelidir. Muameleler ve karisimlarin hazirlanmasi
sirasinda TORISEL asir1 oda 15181 ve glines 1s1gindan korunmalidir.

Uygulama
* Son haline seyreltilmis ¢ozeltinin uygulamasi, TORISEL 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir

cozeltisine eklendigi andan itibaren alt1 saat i¢inde tamamlanmalidir.

» TORISEL haftada bir kez 30-60 dakikalik siirede uygulanir. ilacin dogru verilmesinin
saglanmasi i¢in tercih edilen uygulama yolu, infiizyon pompasi kullanimidir.

* Asint ila¢ kaybindan kacinmak ve di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP) ekstraksiyonunun hizini
diistirmek amaciyla uygun uygulama malzemeleri kullanilmalidir. Uygulama malzemeleri,
uygun filtre ile donanmis, di-(2-etilheksil)ftalat olmayan, polivinil kloriir olmayan tiiplerden
olusmalidir. Uygulama i¢in, ¢ap1 5 mikrondan biiyiik olmayan polietersiilfon in-line filtre
onerilmektedir. Eger uygulama setinin kendi i¢inde in-line filtresi yoksa, karisim hastanin
damarina ulagsmadan Once setin sonunda bir noktaya filtre eklenmelidir (son-filtre). Por
biiyiikliigii 0,2 mikronla 5 mikron aras1 degisen farkli son-filtre’ler kullanilabilir. in-line filtre
ve son-filtrenin birlikte kullanim1 nerilmemektedir.

* TORISEL hazirlandiginda, polivinil kloriirden di-(2-etilheksil)ftalat ekstraksiyonu hizini
artirdig1 bilinen, polisorbat 80 icermektedir ve bu nedenle uygun uygulama malzemeleri
kullanilmalidir. Bu durum TORISEL’in hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda, hazirlanmanin
ardindan polivinil kloriir kapta saklama siiresini de icerecek sekilde dikkate alinmalidir.
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