UYARI: GOZ TOKSISITESI

e ELAHERE, gérme bozuklugu, keratopati (goziin 6niindeki saydam tabakay1 etkileyen
hasar), kuru goz, fotofobi (1s18a duyarlilik), g6z agrisi ve iiveit (gdzilin orta tabakasini
etkileyen goz iltihabi) dahil olmak tizere ciddi goz toksisitesine (gozlerde ciddi yan
etkiler) neden olabilmektedir.

e ELAHERE tedavisine baslamadan once, ilk 8 kiirde her iki kiirde bir ve klinik olarak
gerekli oldugu durumlarda gorme keskinligi ve yarik lamba muayenesi dahil olmak
iizere g6z muayenesi yapilmalidir.

e Koruma amacl suni gdzyasi ve kortizonlu g6z damlasi kullanilmalidir.

e GOz toksisiteleri nedeniyle iyilesme saglanana kadar ELAHERE tedavisine ara
verilmeli ve ayn1 dozda veya daha diisiik bir dozda yeniden baglatilmalidir.

e Derece 4 goz toksisitesi durumunda ELAHERE tedavisi kesilmelidir.

KULLANMA TALIMATI
ELAHERE 5 mg/mL infiizyonluk ¢ézelti hazirlamak icin konsantre
Steril
Sitotoksik

Damar yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her bir 20 mL'lik flakon, 5 mg/ml konsantrasyonda 100 mg mirvetuximab soravtansin
igerir.

Yardimci maddeler: Glasiyel Asetik asit (E260), sodyum asetat (E262), siikroz, polisorbat 20 (E432),
enjeksiyonluk su

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

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ELAHERE nedir ve ne icin kullanilir?

ELAHERE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ELAHERE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ELAHERE’in saklanmast

DR



Bashklar yer almaktadir.
1. ELAHERE nedir ve ne icin kullamlir?

ELAHERE nedir?

ELAHERE, mirvetuximab soravtansin aktif maddesini igeren bir kanser ilacidir.

ELAHERE berrak ila hafif opak, renksiz bir ¢6zeltidir. 1 mL inflizyonluk konsantre ¢ozelti, 5 mg
mirvetuximab soravtansin i¢erir. ELAHERE, 20 mL konsantre igeren kraliyet mavisi polipropilen
kapakli aliiminyum contali cam flakon igerisinde yer almaktadir. Her kutuda 1 flakon bulunur.

ELAHERE agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilagtir:
- yumurtalik kanseri
- fallop tiipii kanseri (yumurtaliklar: rahime baglayan iki uzun, ince tiipten biri)
- primer periton kanseri (karin duvarini ve karin igindeki organlar1 kaplayan dokuda olusan ve
viicudun bagka bir boliimiinden oraya yayilmayan kanser)

Bu ilag, kanser hiicrelerinin yiizeyinde FRa (folat reseptor alfa) adi verilen 6zel bir protein bulunan
hastalarda etkilidir. ELAHERE, daha 6nce platin igeren kemoterapi tedavisine yanit vermemis veya
artik yanit vermeyen ve daha once 1 ila 3 farkli tedavi almis hastalarda kullanilir. ELAHERE, ilk
platin bazli kemoterapi tedavisine yanit vermeyen ve kanseri iyilesmeyen hastalar i¢in uygun bir
tedavi olmayabilir.

ELAHERE nasil etki eder?

ELAHERE'deki aktif madde olan mirvetuximab soravtansin, bir kanser ilacina bagli monoklonal bir
antikordan olugur. Monoklonal antikor, kanser hiicreleri iizerindeki FRa proteinini tantyan ve ona
baglanan bir proteindir. Bu oldugunda, mirvetuximab soravtansin kanser hiicresine girer ve kanser
ilact DM4'ii serbest birakir. DM4 daha sonra kanser hiicrelerinin normal biiyiime siirecini durdurur.
Bu, kanser hiicrelerini 6ldiirmeye ve hastaligin yayilmasini durdurmaya yardimeci olabilir.

Doktorunuz ELAHERE almaya uygun oldugunuzu dogrulayan bir test yaptirdiginizdan emin
olacaktir. Bu test tiimériiniizdeki doku iizerinde yapilir. Onceki bir ameliyattan veya biyopsiden elde
edilen dokunuz varsa, bu arsivlenmis materyal test edilebilir. Onceden dokunuz yoksa, bu test tiimor
biyopsisi gerektirecektir.

ELAHERE'nin nasil ¢alistig1 veya bu ilacin sizin i¢in neden regete edildigi hakkinda herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza veya hemsirenize danigmniz.

2. ELAHERE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELAHERE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Mirvetuximab soravtansin’e veya bu ilacin icerdigi diger yardimer maddelerden herhangi
birine alerjiniz varsa (Boliim 6'da listelenmisgtir).

ELAHERE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlarda ELAHERE'i kullanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger:

o Aktif tedavi veya izleme gerektiren gorme veya goz problemleriniz varsa,

e Uyusma, karincalanma veya halsizlik semptomlarini iceren kollarda ve bacaklarda sinir hasari
varsa,



e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsunuz. ELAHERE hamilelik sirasinda kullanilirsa
dogmamis bebege zarar verebilir.

ELAHERE ile tedavi sirasinda veya sonrasinda asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini
yasarsaniz (bkz. boliim 4) derhal tibbi yardim alin:

e Goz hastaliklari. ELAHERE gorme kaybi, bulanik gérme, kornea hasari (goziin 6niindeki seffaf
tabaka; keratopati), kuru goz, gézlerin 1s18a karsi anormal duyarliligi (fotofobi) veya goz agrisi gibi
ciddi goz sorunlarina neden olabilir. Her tedavi kiiriiniin baglamasindan 6nce yeni veya kétiilesen goz
problemlerini bildirmeniz 6nemlidir. Bu problemlerin bazilarina yardimci olmak i¢in, tedavi sirasinda
nemlendirici gbz damlalart kullanmaniz 6nerilir. Gozlerinizde bagka yan etkiler varsa, doktorunuz
kortikosteroid iceren ek gdéz damlalar1 onerebilir. Tedaviye baslamadan 6nce bir gdz doktoruna
gitmelisiniz. Bir saglik meslegi mensubu tarafindan tavsiye edilmedikce ELAHERE ile tedavi
sirasinda kontakt lens kullanmayiniz. (bkz. Bolim 3 Goz sagligr).

o Akcigerlerde iltihaplanma. ELAHERE ile tedavi edilen hastalarda akcigerlerde iltihaplanma
dahil olmak tizere siddetli, yasami tehdit eden akcigerlerde skar (interstisyel akciger hastaligi)
meydana gelebilir. Doktorunuz akciger iltihab1 belirtileri icin sizi izleyecektir. Oksiiriik, hirilt, gogiis
agrist veya nefes almada zorluk gelistirirseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Kollarda ve bacaklarda sinir hasari. Kol ve bacaklardaki sinir hasar1 ciddi ve siddetli olabilir ve
ELAHERE ile tedavi edildiginde ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz sizi sinir hasari belirtileri agisindan
izleyecektir. Kollarinizda veya bacaklarinizda uyusma, karincalanma, karincalanma ve uyugma
(parestezi), yanma, agri, kas giigsiizliigli ve bozulmus dokunma hissi (disestezi) gibi hisler
gelistirirseniz doktorunuza bildiriniz.

e infiizyonla(dogrudan damar yolundan damla seklinde yapilan uygulama) ilgili reaksiyonlar.
ELAHERE ile infiizyonla iliskili reaksiyonlar meydana gelmistir. Bu reaksiyonlarin riskini en aza
indirmek i¢in doktorunuz size baz ilaglar verecektir. (bkz. Boliim 3'te “Infiizyondan dnce verilen
ilaglar”) Siddetli reaksiyonlar durumunda, doktorunuz derhal infiizyonu durduracak ve size
destekleyici tedavi verilecektir.

Yukarida listelenen ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, doktorunuz semptomlar diizelene
kadar tedaviyi durdurabilir/azaltabilir veya daha ciddi vakalarda tedaviyi kalici olarak durdurabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina eklenmelidir.

ELAHERE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu sebebiyle yiyecek ve icecek ile etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELAHERE, hamilelik sirasinda alindiginda dogmamis bebege zarar verebilir ¢iinkii hizla biiyiiyen
genlere ve hiicrelere zarar verebilecek bir bilesik icerir. Bu nedenle, hamilelik sirasinda ELAHERE



kullanilmasi1 6nerilmez. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyin.

ELAHERE ile tedavi sirasinda veya tedaviyi biraktiktan sonraki 7 ay i¢inde hamile kalirsaniz derhal
doktorunuza bildirin.

Hamile kalabiliyorsaniz, ELAHERE ile tedaviye baslamadan 6nce hamilelik testi yaptirmaniz
istenecektir.

Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe kalabilecek kadinlar, tedavi sirasinda ve son ELAHERE dozundan sonraki 7 ay boyunca
etkili bir dogum kontrolii (kontrasepsiyon) kullanmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi sirasinda ve son dozdan sonraki 1 ay boyunca emzirmeyin. ELAHERE anne siitiine gegebilir.

Dogurganhk

ELAHERE ile dogurganlik calismalari yapilmamistir ve ilacin dogurganlik iizerindeki etkisi
hakkinda veri bulunmamaktadir. Bununla birlikte, ilacin nasil ¢aligtigina bagli olarak, bu ilac1 alirken
dogurganlik sorunlari miimkiindiir.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Arac ve makine kullanim

ELAHERE, ara¢ kullanimi igin tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarlilifina gore
degiskenlik gosterir. Ilacin arag kullanimma uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir. Ilag bazi
durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna danisilmasi
gerekir.

ELAHERE’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
ELAHERE sodyum igerir.

Bu t1bbi iirilin her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

ELAHERE polisorbat igerir.
Bu tibbi iiriin her flakonda 2,11 mg Polisorbat 20 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Bilinen alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Receteli ve recetesiz satilan ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak iizere baska ilaglar
altyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.
Bunun nedeni, bazi ilaglarin ELAHERE'nin ¢alisma seklini etkileyebilmesidir. Ayrica, ELAHERE
diger ilaglarin ¢aligma seklini etkileyebilir.

Asagidaki ilaclar kandaki ELAHERE miktarini artirarak, ELAHERE yan etki riskini artirabilir. Bu
ilaglar sunlar1 igerir:



e Seritinib (kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserini tedavi etmek i¢in kanser ilact)

e Klaritromisin (bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek igin antibiyotik)

Kobisistat, ritonavir (HIV/AIDS'i tedavi etmek i¢in antiviral ilaglar)

Idelalisib (belirli kan kanserlerini tedavi etmek icin kanser ilac1)

e itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek igin
antifungal ilaglar)

e Nefazodon (antidepresan)

o Telitromisin (toplum kaynakli pnédmoniyi tedavi etmek i¢in antibiyotik)

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

3. ELAHERE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz dozunuzu viicut agirliginiza gore hesaplayacaktir. ELAHERE, her 3 haftada bir (21
giinliik tedavi kiirii olarak bilinir) 2 ila 4 saat boyunca damariniza infiizyon (damlama) yoluyla (damla
damla) uygulanacaktir. Doktorunuz kag kiire ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

Infiizyondan 6nce verilen ilaclar
Doktorunuz tarafindan size her infiizyondan yaklasik 30 dakika dnce asagidaki ilaclart verilecektir:

e {ltihab1 6nlemeye yardimci olmak igin kortikosteroidler (deksametazon gibi)
o Alerjik reaksiyonlar1 6nlemeye yardimci olmak icin antihistaminikler (difenhidramin gibi)
o Atesi azaltmak icin antipiretikler (parasetamol gibi)

Daha o6nce infiizyonla iliskili reaksiyonlardan muzdarip olduysaniz, inflizyonunuzdan bir giin 6nce
kortikosteroidler de verilebilir.

Doktorunuz ayrica her dozdan 6nce ve daha sonra gerektiginde mide bulantis1 ve kusmay1 azaltmak
i¢in bir ilag verecektir.

Go6z Saglig
Bir g6z doktoru ELAHERE ile tedaviye baglamadan 6nce gozlerinizi muayene edecektir.

e Her tedavi kiirtinden Once, yeni veya kotiilesen herhangi bir g6z probleminiz varsa doktorunuza
veya goz doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir. Tedavi sirasinda orta veya siddetli géz problemleri
gelistirirseniz, doktorunuz sorunlarimiz diizelene kadar tedavinizin dozunu azaltabilir.

e GOz problemleriniz kotiilesirse doktorunuz ELAHERE tedavisini diizenleyebilir, kesebilir veya
kalict olarak durdurabilir.

Kontakt lensler
e Doktorunuz veya goz doktorunuz tarafindan size sdylenmedik¢ce, ELAHERE tedavisi sirasinda
kontakt lens takmayin.

Go6z damlalari
¢ ELAHERE tedavisi boyunca kortizonlu ve nemlendirici gz damlalari1 kullanmaniz 6nerilir.



e Steroid g6z damlasint ne zaman alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarina uymaniz ve
oftalmik steroid uygulamasindan sonra, nemlendirici géz damlasi uygulamadan 6nce en az 15 dakika
beklemeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

ELAHERE’nin 18 yas alt1 ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir ¢linkii bu yas
grubunda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve iizeri hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamalariin gerekli oldugu
distiniilmemektedir.

ELAHERE, siddetli bobrek yetmezligi ila son evre bobrek hastaligina sahip hastalarda
calisilmamistir.

Siddetli bobrek yetmezligi ila son evre bobrek hastaligina sahip hastalar i¢in doz Onerisi
yapilamamaktadir (bkz. KUB boliim 4.2)

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamalar1 gerekli goriilmemektedir. ELAHERE,
orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir (bkz. KUB béliim 4.2).

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

Yan etkilerden muzdarip olursamiz dozunuzda degisiklikler:
Herhangi bir yan etki varsa doktorunuz ELAHERE dozunuzu ayarlayacaktir (bkz. Boliim 4)

Kullanmamz gerekenden daha fazla ELAHERE kullanirsamz:

Inflizyon size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verildiginden, asir1 doz olasilig1 diistiktiir.
Yanlislikla ¢ok fazla ilag alirsaniz, doktorunuz sizi izlemek ve desteklemek i¢in uygun onlemleri
alacaktir.

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

ELAHERE’i kullanmay1 unutursaniz

Randevunuzu unutursaniz veya kagirirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede bagka bir randevu almak
icin doktorunuzu veya hastaneyi arayin. Bir sonraki muayene tarihine kadar beklemeyin. Tedavinin
tamamen etkili olmasi i¢in, doktorunuz tarafindan Onerilmedik¢e bir dozu kagirmamak ¢ok
onemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ELAHERE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Once doktorunuzla konusmadan tedaviyi birakmamalisiniz.



ELAHERE ile tedavi genellikle bir dizi tedavi kiirii gerektirir. Aldigmiz inflizyon sayisi,
kanserinizin tedaviye nasil yanit verdigine bagli olacaktir. Bu nedenle, semptomlarmizin
diizeldigini gorseniz bile doktorunuz ELAHERE’in kesilmesi gerektigine karar verene kadar
ELAHERE almaya devam etmelisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ELAHERE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Tiim ilaglar gibi, bu ilag da herkes tarafindan goriilmese de yan etkilere neden olabilir. Bu ilagla
asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ELAHERE' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Goz problemleri (¢cok yaygin - 10 kisiden 1'inden fazlasini etkileyebilir): Belirti veya semptomlar

arasinda goziin seffaf tabakasinda olusan hasar (keratopati), géz merceginin bulaniklagmasi

(katarakt), bulanik gbrme, 1518a duyarlilik (fotofobi), géz agrisi ve kuru goz igerebilir.

o AKkcigerlerde iltihaplanma (¢ok yaygin - 10 kisiden 1'inden fazlasini etkileyebilir): Belirti veya

semptomlar arasinda nefes almada zorluk, 6ksiirtik, diisiik oksijen seviyelerinden dolay1 olusan kafa

karisiklig1, huzursuzluk, hizli kalp atis hiz1, mavimsi cilt veya rontgenden alinacak akcigerlerde yara

izi olusabilir.

¢ Kollarda ve bacaklarda sinir hasar1 (¢ok yaygin - 10 kisiden 1'inden fazlasin1 etkileyebilir):
Sinir hasariin belirti ve semptomlari karincalanma ve uyusmabhissi, karincalanma veya yanma hissi,
sinir hasarina bagl agr1, kas gli¢siizliigii ve 6zellikle kollarinizda veya bacaklarinizda hos olmayan,
anormal dokunma hissini igerebilir.

e linfiizyona bagh reaksiyonlar/asiri duyarhhk (yaygin - 10 kisiden 1'ini etkileyebilir):
Inflizyonla iliskili reaksiyonlarin belirti ve semptomlar1 arasinda diisiik tansiyon, ates, titreme,
bulanti, kusma, bag agrisi, bas donmesi, nefes almada zorluk, hirilt1, dokiintii, kizarma, yiiz veya goz
cevresinde sislik, hapsirma, kasinti, kas veya eklem agrisi sayilabilir.

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



Diger yan etkiler

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

Cok yaygin
o [drar yolu enfeksiyonu — IYE (viicudun idrar toplayan ve disar1 atan kisimlarinin enfeksiyonu)
o Yorgunluga ve soluk cilde neden olabilecek diisiik kirmizi kan hiicresi sayilari (anemi)
e Kanamaya ve morarmaya neden olabilecek diisiik kan trombosit sayilari (trombositopeni)
o Istah kaybi
¢ Diisiik kan magnezyum seviyeleri; mide bulantisi, halsizlik, segirme, kramp veya diizensiz kalp
atis1 (hipomagnezemi) semptomlarini igerir
e Bag agrisi
o Sismis gobek (karin sigsmesi)
o Gobek (karin) agrisi
e Ishal
o Kabizlik
o Hasta hissetmek (mide bulantisi)
e Kusma
o Eklem agris1 (artralji)
e Yorgunluk
o Kandaki aspartat aminotransferaz (AST) ve alanin aminotransferaz (ALT) seviyelerinde bir artig
gosteren, karaciger problemlerini gosteren kan testleri

Yaygin
e Enfeksiyonla savasan bir tiir beyaz kan hiicresi olan notrofil seviyelerinde azalma
(nétropeni)

o Zayifliga, kas kramplarina, karincalanma ve kalp ritmi bozukluguna (hipokalemi) neden
olabilecek diisiik kan potasyum seviyeleri

e Dehidrasyon (viicut sivilarinin kaybi)

e Uykuya dalma ve uykuda kalma zorlugu ve diisiik uyku kalitesi (uykusuzluk)

e Tat bozuklugu (disgezi)

e Bas donmesi hissi

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Karinda s1vi1 birikmesi (asit)

e Mide asidinin gida borusuna yiikseldigi hastalik (gastro-6zofageal reflii hastaligi)

e Agizin i¢ini kaplayan dokularin iltihab1 (stomatit)

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Deri veya gozlerin sararmasina neden olabilecek yiiksek kan biliubin (kirmizi kan
hiicrelerinin  par¢alanmasi sonucu ortaya c¢ikan sarimsi bir pigment) seviyeleri
(hiperbilirubinemi)

e Kagmt1 (prurit)

e Kas agris1 (miyalji)

e Sirt agnisi

e Kollarda, ellerde, bacaklarda ve ayaklarda agri

o Kas spazmlar1 (kasilma)

e Kandaki alkalin fosfataz (ALP) seviyelerinde ve gama-glutamil transferaz (GGT)

seviyelerinde bir artis gosteren, karaciger problemlerini gosteren kan testleri



e Kilo kayb1
Bunlar ciddi olabilecek yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimati’nda 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELAHERE’in saklanmasi

ELAHERE' i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELAHERE'i kullanmayniz.

Bu ilaci, karton ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden (SKT) sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Siseleri buzdolabinda dik olarak saklaymiz (2 °C - 8 °C). Dondurmayniz.
Siseyi 1s1ktan korumak i¢in dig kartonunda saklayiniz.

Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi hemen kullanilmazsa, oda sicakliginda (15 °C - 25 °C) 8 saatten
fazla olmamak f{izere (inflizyon siiresi dahil) veya buzdolabinda (2 °C - 8 °C) en fazla 24 saat ve
ardindan oda sicakliginda (15 °C - 25 °C) 8 saatten fazla olmamak iizere saklayiniz (infiizyon siiresi
dahil).

(Cozeltinin bulanik veya renksiz oldugunu fark ederseniz bu ilac1 kullanmayimiz.

Herhangi bir ilaci atik su yoluyla atmayin. Hastane eczacisi artik kullanmadiginiz ilaglari atacaktir.
Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:
BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Latina Scalo/Italya



Bu kullanma talimati 31/07/2026 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR
ELAHERE sitotoksik bir ilactir. Ozel hazirlama ve imha prosediirlerine uyulmalidir.

Hazirlama

* Doz (mg), hastanin ayarlanmig ideal viicut agirhigina gore hesaplanmali; gerekli toplam ¢ozelti
hacmi (mL) ve ihtiya¢ duyulan ELAHERE flakon sayisi belirlenmelidir. Tam doz uygulamasi igin
birden fazla flakon kullanilmas1 gerekmektedir.

* ELAHERE flakonlar1 buzdolabindan ¢ikarilarak oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

* Parenteral tibbi {iriinler, uygulama 6ncesinde, ¢6zelti ve kabin uygun olmasi halinde, partikiil madde
ve renk degisikligi acisindan dikkatlice gorsel olarak degerlendirilmelidir. ELAHERE, berrak veya
hafif opak goriiniimlii ve renksiz bir ¢ozeltidir.

* Cozeltide renk degisikligi veya bulaniklasma varsa, veya yabanci partikiil icermekte ise bu tibbi
iirtin kullanilmamalidir.

* Her bir flakonu, seyreltme i¢in hesaplanan doz hacminin ¢ekilmesinden 6nce nazikge gevirerek ve
dikkatlice gorsel olarak inceleyiniz. Flakonlar ¢alkalanmamalidir.

o Aseptik teknik kullanilarak, seyreltme icin hesaplanan ELAHERE doz hacmi flakondan
cekilmelidir. Her bir flakon, etiketlenen miktarin tam olarak ¢ekilebilmesini saglayacak sekilde fazla
hacim (overfill) igerir.

* ELAHERE koruyucu madde icermez ve yalnizca tek dozluk kullanima uygundur. Flakonda kalan
kullanilmayan ¢o6zelti atilmalidir.

Seyreltme
* ELAHERE, uygulanmadan 6nce %S5 glikoz ile 1 mg/mL — 2 mg/mL nihai konsantrasyona gelecek

sekilde seyreltilmelidir.

* ELAHERE, 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir infiizyon ¢dzeltisi ile uyumlu degildir.

ELAHERE, baska herhangi bir tibbi {irlin veya intravenoz siv1 ile karigtirilmamalidir.

* Nihai aktif madde konsantrasyonunun elde edilebilmesi icin gerekli olan 5% glikoz hacmi
belirlenmelidir. Fazla olan 5% glikoz, 6nceden doldurulmus intravendz torbadan ¢ikarilmali veya
hesaplanan miktardaki 5% glikoz steril, bos bir intravendz torbaya eklenmelidir. Sonrasinda,
hesaplanan ELAHERE doz hacmi intravendz torbaya ilave edilmelidir.

« Seyreltilmis ¢dzelti, torba yavasca birkag kez alt list edilerek karistirilir ve homojen karigim saglanir.
Torba kesinlikle ¢alkalanmamal1 veya kuvvetlice sarsiimamalidir.

* Seyreltme sonrasinda, 1 mg/mL ile 2 mg/mL arasindaki konsantrasyonlarda kimyasal ve fiziksel
stabilitenin; 15°C-25°C’de 8 saat veya 2°C-8°C’de 24 saat, bunu takiben 15°C-25°C’de 8 saat
siireyle korundugu belirlenmistir.



* Mikrobiyolojik agidan, seyreltme yontemi mikrobiyal kontaminasyon riskinin ortadan
kaldirmryorsa tirtin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigt durumlarda, kullanim siiresi ve
saklama kosullarinin sorumlulugu kullaniciya aittir.

+ Seyreltilmis infiizyon ¢dzeltisinin hemen kullanilmayacag:1 durumlarda, iiriiniin KUB’iinde 6.3
boliimiine uygun sekilde saklanmalidir. Eger ¢6zelti buzdolabinda muhafaza edildiyse, uygulama
oncesinde infiizyon torbasinin oda sicakligina ulagmasma izin verilmelidir. Buzdolabindan
cikarildiktan sonra, seyreltilmis infiizyon ¢ozeltileri 8 saat icerisinde (inflizyon siiresi dahil)
uygulanmalidir.

* Hazirlanan inflizyon ¢dzeltisi dondurulmamalidir.

Uygulama
* ELAHERE intravendz infiizyon torbasi, uygulama dncesinde partikiil ve renkte bozulma agisindan

gorsel olarak kontrol edilmelidir.

* ELAHERE uygulanmadan 6nce premedikasyon tedaviler uygulanmalidir (bkz. boliim 4.2).

* ELAHERE sadece intravendz inflizyon yoluyla, 0.2 veya 0.22 um polietersiilfon (PES) in-line filtre
kullanilarak uygulanmalidir. Diger membran tiirleri kullanilmamalidir.

* Di-2-etilheksil ftalat (DEHP) iceren uygulama cihazlarindan kagimilmalidir.

* Baslangi¢ dozu, 1 mg/dk hizda intravendz infiizyon olarak uygulanmalidir. 1 mg/dk’da 30 dakika
boyunca iyi tolere edilirse, infiizyon hiz1 3 mg/dk’ya yiikseltilebilir. 3 mg/dk’da 30 dakika boyunca
iyi tolere edilirse, hiz 5 mg/dk’ya kadar ytiikseltilebilir.

+ Onceki dozda infiizyonla iliskili reaksiyon gelismemisse, sonraki infiizyonlara tolere edilen en
yiiksek hizdan baslanabilir ve tolere edildigi siirece maksimum 5 mg/dk’ya kadar artirilabilir.

+ Inflizyonun ardindan, tam dozun verilmesini saglamak igin intravendz hatti %5 glikoz ile
yikanmalidir. Diger intravenoz sivilarla yikama yapilmamalidir.

Imha
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.



