KULLANMA TALIMATI

TYSABRI 150 mg SC enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri alt1 enjeksiyonu
Steril

e FEtkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 150 mg natalizumab igermektedir. Natalizumab,
rekombinant DNA teknolojisiyle murin hiicre hattinda iiretilen; rekombinant, hiimanize
edilmis anti-a4-integrin antikorudur.

e Yardimci maddeler: Monobazik sodyum fosfat monohidrat, dibazik sodyum fosfat
heptahidrat, sodyum kloriir, polisorbat 80 (E433), enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci 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 Talimat1 ile birlikte, size TYSABRI verilmeden 6nce ve TYSABRI tedavisi
sirasinda bilmeniz gereken 6nemli glivenlik bilgilerini igeren bir hasta uyar1 kart1 verilir.

* Bu kullanma talimatini ve hasta uyart kartini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. Tedavi sirasinda ve TYSABRI nin son dozu alindiktan sonraki alti ay boyunca
kullanma talimatini ve hasta uyart kartim saklayiniz, ¢iinkii tedaviyi biraktiktan sonra bile
van etkiler goriilebilir.

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

* Builag kisisel olarak sizin igin 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 onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

» Eger herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuza séyleyiniz. Bu yan etkiler
kullanma talimatinda yer almayabilir. Bakiniz Boliim 4.

Bu Kullanma Talimatinda:

TYSABRI nedir ve ne icin kullanilir?

TYSABRIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TYSABRI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TYSABRI’nin saklanmasi

SR BN

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

TYSABRI renksiz, berrak ile hafif bulanik bir sividir. Her bir karton kutu 2 adet kullanima
hazir enjektér igerir. Her bir 1 mL kullanima hazir enjektér, 150 mg natalizumab
icermektedir. Bu etkin madde bir monoklonal antikor olarak adlandirilir. Bu antikorlar viicutta
proteinlere baglanarak islev goriir, boylece o proteinin zararl etkisi ortadan kalkar.

TYSABRI multipl sklerozu (MS) tedavi etmek amaciyla kullanilir. MS, sinir hiicrelerine zarar
vererek beyinde inflamasyon (iltihap) olusmasina neden olur. Inflamasyon, beyaz kan
hiicreleri beyne ve omurilige eristigi zaman olur. TYSABRI, inflamasyona neden olan
hiicrelerin beyninizin igerisine gitmesini engeller. Bu durum, MS’in neden oldugu (MS
kaynakl1) sinir hasarin1 azaltmaktadir.

Multipl sklerozun belirtileri nelerdir?
MS belirtileri hastadan hastaya degiskenlik gosterir. Bu belirtilerden bazilarini yasayabilir ya
da higbirini yasamayabilirsiniz.

Belirtiler arasinda; yiiriime problemleri, yiizde, kollarda veya bacaklarda uyusukluk hissi,
cisimleri goérme ile ilgili problemler, yorgunluk, denge bozuklugu veya bas donmesi, mesane
ve bagirsak problemleri, diisiinme ve konsantre olma giicliigii, depresyon, akut veya kronik
agri, cinsel problemler, kas sertligi ve kas kasilmalar1 yer almaktadir.

Belirtiler alevlendiginde, buna relaps (alevlenme ya da atak olarak da bilinen) denir. Relaps
gelistiginde belirtileri aniden, birkag saat i¢inde ya da birkag giin igerisinde yavasga ilerleyen
sekilde fark edersiniz. Belirtileriniz sonra genellikle kademeli olarak diizelir; buna remisyon
(hastaligin tiim ya da bazi belirtilerinin kaybolmast) denir.

Klinik calismalarda TYSABRI, MS’in oziirliilige neden olan etkilerinin ilerlemesini
neredeyse yar1 yartya yavaslatirken, MS ataklarimin sayisim da yaklasik 2/3 oraninda
azaltmistir. TYSABRI kullanirken, higbir iyilesme fark etmeyebilirsiniz, ancak yine de
TYSABRI MS’in daha kétiiye gitmesini engellemeye ¢aligmaktadir.

2. TYSABRI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TYSABRI ile tedaviye baslamadan &nce, bu tedaviden elde etmeyi bekleyebileceginiz
yararlar1 ve bununla iligkili riskleri doktorunuzla tartismaniz 6nemlidir.

TYSABRI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Natalizumaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden (yardimci maddeler baghiginda
listelenmistir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Doktorunuz sizde PML (Progresif Multifokal Lokoensefalopati) oldugunu sdylemisse;
PML yaygin olmayan bir beyin enfeksiyonudur,
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e Doktorunuz bagisiklik sisteminizle ilgili ciddi bir problem oldugunu séylemisse (6rnegin
HIV (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) gibi hastaliga bagli veya almakta oldugunuz veya
onceden kullandiginiz bir ilaca bagli olabilir),

e MS hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaclar dahil bagisiklik sistemini baskilayan ya
da degistiren ilaclar aliyorsaniz; bu ilaglar TYSABRI ile birlikte kullanilmamalidir (Asagida
yer alan “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz),

e Aktif kanser hastaliginiz varsa (bazal hiicre karsinomu olarak adlandirilan deri kanseri
cesidi olmadigi siirece).

TYSABRI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Enfeksiyonlar

Enfeksiyonunuz varsa veya oldugunu diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.
PML’nin disindaki baz1 enfeksiyonlar ciddi olabilir ve viriisler, bakteriler veya diger
nedenlerle meydana gelmis olabilir.

TYSABRI verilen hastalarda ortaya ¢ikan, PML (Progresif Multifokal Lokoensefalopati)
denilen ve yaygin olmayan bir beyin enfeksiyonuna dair vakalar bulunmaktadir. PML
genellikle siddetli 6ziirliiliige veya 6liime yol agabilir.

e PML belirtileri MS atag1 (relaps) belirtilerine benzeyebilir (bkz. B6liim 4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?). Bu nedenle, TYSABRI tedaviniz sirasinda veya TYSABRI tedaviniz kesildikten 6
ay sonrasina kadar MS’inizin kotliye gittigini  hissediyorsaniz veya yeni belirtiler
gozlemliyorsaniz, doktorunuza bu durumu miimkiin oldugunca c¢abuk sekilde bildirmeniz ¢ok
onemlidir.

e Yakinlarinizla veya hasta bakicimizla konusunuz ve onlart tedaviniz hakkinda
bilgilendiriniz. Duygu durumunda veya davranista degisiklikler, hafiza kayiplari, konusma ve
iletisim giicliikleri gibi kendiliginizden fark edemeyeceginiz hastalik belirtileri artis
gosterebilir. Bu durumda doktorunuzun PML olasiligin1 bertaraf etmek i¢in daha fazla
aragtirma yapmasi gerekebilir. TYSABRI tedaviniz kesildikten 6 ay sonrasina kadar
dogabilecek semptomlar1 géz dniinde bulundurunuz.

e Bu bilgileri, doktorunuzun size verecegi hasta uyar1 kartinda da bulabilirsiniz. Bu uyari
kartin1 saklamaniz ve yakinlariniza veya hasta bakiciniza gdstermeniz 6nemlidir.

e PML beyinde JC viriisiiniin kontrolsiiz artis1 ile iliskili oldugu halde TYSABRI ile tedavi
goren bazi hastalarda bu artisin nedeni bilinmemektedir. JC viriisliniin neden oldugu JCV
GCN (IC viriis graniil hiicreli néronopati) olarak adlandirilan hastalik, TYSABRI verilen bazi
hastalarda meydana gelmektedir. JCV GCN hastaliginin semptomlar1 PML’ye benzemektedir.
JC viriisli ¢cogu kisiyi enfekte eden yaygin bir viriistiir; ancak ¢ogunlukla fark edilebilir bir
hastaliga yol agmaz.

e TYSABRI ile tedaviye baslamadan &nce, doktorunuz JC viriisiine kars1 antikorlarimizin
var olup olmadigini kontrol etmek icin kan testi yapabilir. Bu antikorlar, JC viriisii ile
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enfekte oldugunuzun bir isaretidir. Doktorunuz TYSABRI tedaviniz sirasinda herhangi bir
seyin degisip degismedigini kontrol etmek i¢in kan testini tekrarlayabilir.

e Doktorunuz, PML’yi ekarte etmek i¢in tedavi sirasinda tekrarlanacak olan bir Manyetik
Rezonans Goriintiileme (MRG) taramasi ayarlayacaktir.

TYSABRI ile PML riski daha yiiksektir:

e Kaninizda JC viriisiine kars1 antikorlariniz varsa,

e Daha uzun siire tedavide, 6zellikle iki y1ldan daha fazla siireyle tedavi goriiyorsaniz,

e Daha onceden bagisiklik sistemini baskilayici olarak bilinen bir ilag aldiysaniz; bu ilaglar
viicudunuzun bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltmaktadir.

Yukarida anlatilan her ii¢ riske sahipseniz, sizde PML gelisme ihtimali daha yiiksektir.

Eger daha Once bagisiklik sisteminizi baskilayacak ilaglarla tedavi edilmediyseniz ve 2 yil
veya daha uzun siiredir TYSABRI kullaniyorsaniz, anti-JCV antikor yanitimzin seviyesi,
PML gelisme riski ile iliskili olabilir.

Daha diisiik PML riski olanlar icin, doktorunuz PLM riskini kontrol etmek icin testleri

diizenli araliklarla tekrarlamak isteyebilir;

o Eger kaninizda JC viriis antikorlar1 hala yoksa VEYA,

. Eger 2 yildan uzun siiredir tedavi ediliyorsaniz ve kaninizda diisiik seviyede JCV
antikor varsa.

TYSABRI kullanmaya baslamadan once ve iki yildan daha fazla siireyle TYSABRI
kullamyorsamz, TYSABRI’nin sizin icin en uygun tedavi olup olmadigim doktorunuzla
goriismelisiniz.

Eger birisi PLM’ye yakalanirsa

PML hastalarinda, TYSABRI viicuttan uzaklastirilirken PML tedavisi sonrast IRIS (Yeniden
Yapilanan immun Inflamatuvar Sendrom) olarak bilinen bir reaksiyon olusabilir. IRIS beyin
fonksiyonlarinin kétiilesmesini de igerecek sekilde genel durumunuzun daha da kotii olmasina
neden olabilir.

Diger enfeksiyonlara dikkat ediniz

PML disindaki baz1 enfeksiyonlar da ciddi olabilir ve viriislere, bakterilere ve diger nedenlere
bagli olabilir. Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz derhal bir doktora veya hemsireye
soyleyiniz (ayrica bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Kan trombositlerinde degisiklikler

Natalizumab kanda pihtilasmadan sorumlu olan trombositleri azaltabilir. Bu durum

trombositopeni (bkz. Boliim 4) adi verilen ve kaninmizin kanamayi durduracak kadar hizli

pihtilasamadigi bir durumla sonuglanabilir. Bu durum morarmanin yani sira asir1 kanama gibi

daha ciddi sorunlara da yol agabilir. A¢iklanamayan morarma, ciltte kirmiz1 veya mor lekeler

(petesi olarak adlandirilir), cilt kesiklerinden durmayan veya sizan kanama, dis etlerinden
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veya burundan uzun siireli kanama, idrarda veya diskida kan veya gozlerinizin beyazinda
kanama varsa doktorunuzla derhal konusmalisiniz.

Alerjik reaksiyonlar
Birka¢ hasta TYSABRI’ye karsi alerjik reaksiyon gostermistir. Doktorunuz, enjeksiyon
sirasinda ve sonrasindaki bir saat boyunca alerjik reaksiyonlar i¢in kontrol edecektir.

TYSABRI her zaman beklenen etkiyi saglar n?

TYSABRI kullanan birkag hastada, zamanla viicudun dogal savunmas1 TYSABRI nin diizgiin
olarak isleyisini durdurabilir (Viicut TYSABRI’ye kars1 antikorlar gelistirir). Doktorunuz
TYSABRI’nin diizgiin olarak isleyip islemedigine kan testi yaparak karar verebilir ve
gerekirse TYSABRI’yi kesecektir.

Iki hastalig1 birden olan veya 6zellikle bagisiklik sistemi baskilanmis kronik bagirsak iltihabi
(Crohn hastalig1) hastalarinda, TYSABRI kullanimu ile goriilen yetersiz bagisiklik sistemi
durumlarinda bakteri, viriis ve mantar gibi patojenlerin olusturduklar1 enfeksiyonlar (firsat¢i
enfeksiyonlar) bildirilmistir. Tek basima TYSABRI ile tedavi edilen MS hastalarinda da
firsat¢1 enfeksiyonlar saptanmustir.

TYSABRI kullanan hastalarda karaciger hasarina yonelik kendiliginden gelisen ciddi yan
etkiler bildirilmistir. Bu karaciger hasari, tedaviniz boyunca herhangi bir zamanda
olusabilecegi gibi, ilk dozunuz uygulandiktan sonra da gelisebilir. Sarilik, kusma gibi
karaciger hasar1 olan hastalarda goriilen belirtileriniz varsa doktorunuza danisimniz.
Doktorunuz bu durumda TYSABRI kullaniminizi degerlendirecektir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TYSABRI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Eger hamileyseniz ya da emziriyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek
sahibi olmayt planliyorsaniz ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, doktorunuz ile bunu goriisene kadar TYSABRI’yi kullanmayniz.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz

bunu doktorunuza hemen sdylediginizden emin olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TYSABRI kullanirken emzirmeyiniz. TYSABRI kullanimini m1 yoksa emzirmeyi mi tercih
ettiginizi doktorunuz ile gorlismelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bas donmesi ¢ok yaygin bir yan etkidir. Eger bag donmesi yasiyorsaniz ara¢ ve makine
kullanmayniz.

TYSABRI’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢ her 300 mg natalizumab doz basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum
igerir yani aslinda "sodyum icermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su an kullanmakta oldugunuz veya yakin dénemde kullandiginiz ya da kullanacaginiz

herhangi bagka ilaglar varsa doktorunuza bildiriniz.

e MS hastaligimiz1 tedavi etmek i¢in kullanilan diger bazi ilaglar da dahil olmak iizere
bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaglarla tedavi ediliyorsaniz bu ilag size verilmemelidir.

e Daha once bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir ila¢ kullandiysaniz bu ilaci
kullanamayabilirsiniz.

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. TYSABRI nasil kullanilir?

TYSABRI, MS tedavisinde tecriibeli bir hekim tarafindan size verilecektir. Eger &nceki
tedavinizin neden oldugu herhangi bir anormallik yoksa, doktorunuz MS hastaliginiz igin
diger ilagtan TYSABRI’ye direkt olarak gecebilir.

e Doktorunuz anormallikleri ve JC viriisii antikoruna sahip olup olmadiginizi test etmek i¢in
kan testi yapmalidir.

e Doktorunuz tedavi sirasinda tekrarlanacak olan bir MRG taramasi diizenleyecektir.

e Bazi MS ilaglarindan ge¢mek i¢in, daha onceki tedavinizin ¢ogunun viicudunuzu terk
etmesini saglamak amaciyla doktorunuz belli bir siire beklemenizi onerebilir.

e Bu ilacit her zaman, doktorunuzun size tam olarak anlattifi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuzla gozden gegiriniz.

e TYSABRI’nin nasil hazirlanacag1 ve nasil uygulanacag: ile ilgili Saglik Personeli icin
hazirlanmis bilgi kullanma talimatinin sonunda sunulmaktadir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Onerilen yetiskin dozu, her 4 haftada bir verilen 300 mg’dur.
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Doktorunuz ve siz, size yaradigini diisiindiigiiniiz stirece ilacit kullanmaya devam etmeniz
onemlidir. TYSABRI tedavisinin devamlilig1 6zellikle tedavinin ilk birkac¢ aymda 6nemlidir.
Bunun sebebi, bir veya iki doz TYSABRI almis ve sonra tedaviye ii¢c ay veya daha fazla ara
vermis hastalar tedaviye devam ettiginde, bu hastalarin alerjik bir reaksiyon gdésterme olasiligi
daha ytiksektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TYSABRI’nin her dozu deri altina, uylugunuza, karmmniza veya kolunuzun arkasmna iki
enjeksiyon seklinde verilir. Bu islem 30 dakika kadar siirer.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
TYSABRI 18 yasindan kiiciiklerde kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanima:
TYSABRI nin, bu popiilasyondaki veri eksikliginden dolay1, 65 yasin iizerindeki hastalarda
kullanim1 6nerilmez.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezlik etkilerini incelemek i¢in c¢alismalar yiiriitilmemistir.
Farmakokinetik ¢alismalardan elde edilen sonuglar ve viicuttan uzaklastirilma mekanizmast,
bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadigini
belirtmektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TYSABRI kullandiysaniz:
TYSABRI'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TYSABRI’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger TYSABRI’nin normalde kullandigimz dozunu almayi unuttuysaniz, doktorunuzla
konusarak, miimkiin olan en kisa siirede bu dozun size uygulanmasini saglayiniz. Daha sonra,

her 4 haftada bir TYSABRI dozunu almaya devam edebilirsiniz.

Her zaman bu ilac1 bu kullanma talimatinda anlatildigi veya doktorunuzun size sdyledigi
sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuzla gozden gegiriniz.

TYSABRI hakkinda daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza danisiniz.
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TYSABRI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilacin diizenli dozlanmasi, 6zellikle tedavinin ilk birka¢ ayinda Onemlidir. Siz ve
doktorunuz ilacin size yardimci olduguna karar verdiginiz siirece ilaciniza devam etmeniz
onemlidir. Bir ya da iki doz TYSABRI alan ve ardindan tedavide ii¢ ay ya da daha uzun siire
bosluk kalan hastalarin, tedaviye yeniden bagladiklarinda alerjik reaksiyon gosterme olasiligt
daha yiiksekti.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TYSABRI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak her hastada yan etki goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TYSABRI’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Beyin enfeksiyonu belirtileri

e Kafa karisikligi, hezeyan veya biling kayb1 gibi kisilik ve davranis degisiklikleri
e Nobetler

e Bas agrisi

e Bulantr/kusma

¢ Boyun tutulmasi

o Parlak 1518a kars1 asir1 hassasiyet

o Ates

e Dokiintii (viicudun herhangi bir yerinde)

Bu belirtiler, beyin enfeksiyonundan (ensefalit veya PML) veya beyni saran tabakanin
enfeksiyonundan (menenjit) kaynaklanabilir.

Diger ciddi enfeksiyon belirtileri
e Aciklanamayan ates

e Siddetli ishal

e Nefes darlig1

e Uzun siireli bag donmesi

e Bas agrisi

e Kilo kayb1

e Kayitsizlik

e GoOrme bozuklugu

e Goz(ler)de agr veya kizariklik

Alerjik reaksiyon belirtileri

o Kasintili dokiintii (kurdesen)

e Yiiziiniiziin, dudaklarinizin veya dilinizin sigmesi
e Nefes almada zorluk

e (G0giis agris1 veya rahatsizlig
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e Kan basincinizda artis veya azalma (doktorunuz veya hemsireniz kan basincinizi izliyorsa
bunu fark edecektir)

Bunlar biiyiik olasilikla enjeksiyon sirasinda veya kisa bir siire sonra meydana gelmektedir.

Olas1 karaciger problemine ait belirtiler

e C(ildinizin veya gozlerinizin beyazinin sararmasi
e Idrarm olagan dis1 koyulasmasi

e Anormal karaciger fonksiyon testi

Yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz veya bir enfeksiyonunuz
oldugunu diisiiniiyorsaniz, hemen bir doktor veya hemsire ile konusunuz. Hasta uyari
kartimizi ve bu brosiirli sadece ndrologunuza degil, sizi tedavi eden herhangi bir doktor veya
hemsireye gosteriniz.

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

Diger yan etkiler

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Idrar yolu enfeksiyonu

e Bogaz agrist ve burun akintisi veya tikanmasi
e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Hasta hissetmek (bulanti)

e Eklem agris1

e Yorgunluk

Yaygin

e Anemi (kirmizi kan hiicrelerinizde azalma, cildinizin solgunlasmasina ve nefes darligi
veya enerji eksikligi hissetmenize neden olabilir)

o Alerji (asir1 duyarlilik)

e Titreme

e Kagintili dokiintii (kurdesen)

e Hasta olmak (kusma)

o Ates
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e Nefes almada zorluk (dispne)

e Yiizde veya viicutta kizariklik (kizarma)

e Herpes viriisii kaynakli enfeksiyon

e Enjekte ettiginiz yerin ¢evresinde rahatsizlik. Agri, morarma, kizariklik, kasint1 veya sislik
yasayabilirsiniz.

Yaygin olmayan

e Siddetli alerji (anafilaktik reaksiyon)

e Progresif multifokal I6koensefalopati (PML)

e Tibbi iiriiniin kesilmesinden sonra inflamatuvar bozukluk
e Yiiziin sismesi

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (eozinofili)

e Kan trombositlerinde azalma

e Kolay morarma (purpura)

Seyrek

e Go6zde uguk enfeksiyonu

e Siddetli anemi (cildinizin solmasina ve nefes darligina veya enerji eksikligine neden
olabilecek kirmizi kan hiicrelerinizde azalma)

e Deri altinda siddetli sislik

e Kandaki yiiksek bilirubin seviyeleri (hiperbilirubinemi), gozlerinizin veya cildinizin
sararmasi, ates ve yorgunluk gibi semptomlara neden olabilir.

Bilinmiyor (mevcut verilerden siklik tahmin edilemiyor)
e Beyin ve gozlerin olagan dis1 enfeksiyonlari
e Karacigerinizde hasar

Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla
goriisiiniiz. Doktorunuz tarafindan verilen hasta uyar1 kartinda da bu bilgileri bulacaksiniz.

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.
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5. TYSABRI’nin saklanmasi
TYSABRIyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C -8°C’de) saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Enjektorler orijinal ambalajlarinda oda sicakliginda (25°C’ye kadar) 24 saate kadar
saklanabilir.

Enjektorler buzdolabina geri konulmamalidir.

Enjektorleri 1siktan korumak i¢in dis kartonunda saklayiniz.

Sivida partikiiller fark ederseniz ve/veya enjektordeki sivinin rengi degismisse bu ilaci
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutudaki  (etiketteki veya kartondaki) son kullanma tarihinden sonra TYSABRI'yi
kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TYSABRI yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.,

Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA
Tel :03122196219

Faks : 031221960 10

Web : www.genilac.com.tr

Uretim Yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schuetzenstrasse 87 ve 99-101 88212, Ravensburg, ALMANYA

Bu kullanma talimati 01/06/2025 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

300 mg’lik Onerilen doz, iki adet 150 mg’lik kullanima hazir enjektoér kullanilarak
uygulanmalidir, asagidaki 3. boliime bakiniz.

Uygulama Talimatlar

Kullanima hazir enjektor, pistona tam olarak basildiginda otomatik olarak devreye girecek bir
igne koruma sistemine sahiptir. Pistonu biraktiginizda, igne koruyucu agiktaki igneyi
kapatacaktir.

Uygulama 6ncesi I:

A o

. Piston

B. Parmak Flansi
Uygulama sonrast | { C. Onceden
Doldurulmus
Enjektor
D. Igne Kapag
E. 1igne

1. Doz paketini buzdolabindan ¢ikarmiz ve enjeksiyonlart uygulamadan Once oda
sicakligina (25°C’ye kadar) 1snmasini bekleyiniz. Onerilen 1stnma siiresi 30 dakikadir.

Doz paketinin buzdolabindan cikarildig: tarih ve saat kartonun iizerine kaydedilmelidir.

e Kullannoma hazir enjektorleri 1sitmak ig¢in sicak su gibi harici 1s1 kaynaklari
kullanmayiniz.

e Hicbir asamada igneye dokunmayiniz veya igneyi tekrar kapatmayiniz. Bu, yanliglikla
igne batmasi yaralanmasini 6nlemek i¢indir.

2. Her iki iiriin enjektoriinii de tepsiden ¢ikarimiz. Her kullanima hazir enjektordeki tibbi
iirliniin, esasen goriiniir partikiil igermeyen, renksiz ila hafif sari, hafif opalesan bir soliisyon
olup olmadigimi kontrol ediniz. Ekran pencerelerinde hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu
normaldir ve dozu etkilemez.
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° Her iki kullamma hazir enjektorii da kontrol ediniz. Asagidaki durumlarda
kullanmayiniz:
e enjektor etiketinde belirtilen son kullanma tarihini (SKT) gecmisse,
ya da
e 24 saatten uzun siire oda sicakliginda (25°C’ye kadar) saklanmissa,
e siwvinin rengi ve berrakligi yukaridakilerle uyumlu degilse veya sivi ylizen
parcaciklar i¢eriyorsa,
e herhangi bir hasar belirtisi varsa (catlak, kirik, vb.).

Yukaridakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen eczanenize bagvurunuz.

3. Tam doz, arka arkaya ve 30 dakika arayla uygulanan iki enjektore esdegerdir.

2 adet 150 mg enjektor kullaniniz
Toplam doz = 300 mg.

e

4. Enjeksiyon iglemi sirasinda aseptik teknik (temiz ve mikropsuz) ve diiz bir ¢calisma yiizeyi
kullaniiz.

5. Uyluk, karin veya iist kolun arkasindaki ilk deri alt1 enjeksiyon bdlgesini se¢iniz.

&L/
%

e Cildin tahris oldugu, kizardigi, berelendigi, enfekte oldugu veya herhangi bir sekilde
yara izi olan viicudun herhangi bir bolgesine enjeksiyon yapmayiniz.

6. ik enjeksiyonu yapmiz.
e Bir enjeksiyon bolgesi seciniz ve cildi alkollii bir bezle siliniz.
e Enjeksiyondan dnce enjeksiyon bdlgesinin kendi kendine kurumasini bekleyiniz.
e Enjeksiyonu yapmadan 6nce bu bolgeye tekrar dokunmayimz veya iiflemeyiniz.
e Igne koruyucusunu ¢ikariniz.
e Hafif bir siskinlik olusturmak icin bagparmak ve isaret parmagmizi kullanarak
temizlenmis enjeksiyon bolgesinin etrafindaki cildi nazikge sikistiriniz.
e Kullanima hazir enjektdrii enjeksiyon bdlgesine 45°-90° aciyla tutunuz. igne tamamen
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derinin altina gelene kadar igneyi hizli bir sekilde deri kivrimina dogrudan sokunuz.

7. Enjektor tamamen bosalana kadar pistonu tek bir yumusak hareketle yavasca itiniz. Pistonu
geri ¢ekmeyiniz.

" 4
2

8. Enjektorii ¢ikarmadan once enjektoriin bos oldugunu kontrol ediniz. Herhangi bir kan
goriirseniz, bolgeye bir pamuk top veya gazli bez bastiriniz. Enjeksiyondan sonra cildi
ovalamayiiz. Enjektorii enjeksiyon yerinden ¢ikarirken, igneyi disart dogru cekerken
pistonu birakiniz. Pistonu biraktiginizda, igne koruyucu agiktaki igneyi kapatacaktir.

A

&

9. Onemli bir gecikme olmaksizin birbiri ardina enjeksiyonlar1 uygulaymz. ilk enjeksiyondan
hemen sonra ikinci enjeksiyonun uygulanamamasi durumunda, ikinci enjeksiyon ilk
enjeksiyondan en ge¢ 30 dakika sonra yapilmalidir. Ikinci enjeksiyon, ilk enjeksiyon
yerinden en az 3 cm uzakta olmalidir.

Hastalar subkutan enjeksiyonlar sirasinda ve 1 saat sonra asir1 duyarlilik dahil enjeksiyon
reaksiyonlarinin belirti ve semptomlar1 agisindan gozlemlenmelidir. ilk 6 TYSABRI
dozundan sonra, uygulama yolu ne olursa olsun, hastalar klinik yargiya gore subkutan
enjeksiyondan sonra gézlemlenmelidir.

Alerjik reaksiyonla uyumlu herhangi bir belirti veya semptomun ilk gbzlemlenmesi iizerine
enjeksiyonu derhal durdurunuz (KUB béliim 4.4’ bakiniz).
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1.enjeksiyon - - - - -
! L En az
I 3 cm
2.enjeksiyon — — + — - ®

10. Kullanilmis enjektorii yerel gereksinimlere gére imha ediniz.
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