KULLANMA TALIMATI

ALDURAZYME 100 U/ml IV infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti
Damar yoluyla kullanilir.

Etkin madde : 100 U/ml] Laronidaz .
Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, Sodyum Fosfat Monobazik monohidrat, Sodyum Fosfat
Dibazik heptahidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk Su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDURAZYME nedir ve ne igin kullanilir?

2. ALDURAZYME’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDURAZYME nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALDURAZYME’n saklanmast

Basliklan yer almaktadar.
1. ALDURAZYME nedir ve ne icin kullamlir?

ALDURAZYME infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti olarak sunulmaktadir. Cozelti berrak/hafif
bulanik ve renksiz/agik saridir.

1 flakonluk ambalaji bulunmaktadir.

ALDURAZYME Mukopolisakkoridoz I (MPS I; o-L-iduronidaz eksikligi) teshisi konmus
hastalarda, hastaligin nérolojik olmayan bulgularinin tedavisinde kullanilir.

Viicutta bulunan bir maddeyi (glikozaminoglikan) pargalayan a-L-iduronidaz adi verilen
enzim, MPS I hastasi kisilerde ya diisiik seviyede bulunur ya da hi¢ bulunmaz. Sonug olarak,
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bu madde viicutta olmas1 gerektigi gibi pargalanamamaktadir. Viicutta bir¢ok dokuda
birikerek MPS I’in bulgularina yol agmaktadur.

ALDURAZYME, laronidaz ad: verilen yapay bir enzimdir. Bu MPS I’de eksik olan dogal
enzimin yerini alabilmektedir.

2. ALDURAZYME’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALDURAZYME’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ALDURAZYME formiilasyonunda yer alan herhangi bir maddeye karsi duyarl iseniz
veya etkin madde laronidaza kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (alerji) veya hayati tehdit edici
boyutlara varan asir1 duyarlilik reaksiyonu gostermis iseniz kullanmaymiz.

ALDURAZYME’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALDURAZYME ile tedavi ediliyorsaniz inflizyona bagli reaksiyonlar gelistirebilirsiniz.
Infiizyona bagh reaksiyonlar, inflizyon swrasinda veya infiizyonun yapildigi giiniin sonuna
kadar goézlenen yan etkiler olarak tanimlanmaktadir (Bkz. 4. Olas1 Yan Etkiler). Bu
reaksiyonlarmn bir kismu siddetli olabilir. Benzer bir reaksiyon gézlemeniz durumunda hemen
doktorunuza haber vermelisiniz.

Bu reaksiyonlar gelistiginde, ALDURAZYME infiizyonu derhal durdurulacak ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavi baslanacaktir. Daha 6nceden MPS 1 ile iligkili iist solunum yolu
tikaniklif1 yasadiysanmiz, bu reaksiyonlar daha siddetli olabilir. Bu durumda size
antihistaminikler ve parasetamol gibi alerjik tipte reaksiyonlarin Onlenmesinde yardimci
olabilecek bir ek tedavi uygulanabilir.

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

ALDURAZYME’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Gidalarla etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
llac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDURAZYME’in gebe kadinlarda kullanilmasina ait deneyim bulunmamaktadir.
ALDURAZYME gebelik sirasinda agik¢a gerekli olmadikg¢a kullanilmamalidar.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALDURAZYME’1n siite gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle ALDURAZYME
tedavisi sirasinda emzirmenin durdurulmasi onerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
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Arag ve makine kullanma lizerine etkisi incelenmemistir.

ALDURAZYME’n igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin flakon basi 1,29 mmol sodyum igermektedir. Kontrollii sodyum diyeti yapan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir. ‘

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Ilag etkilesim galismalari yapilmamustir.

ALDURAZYME’1n potansiyel etkilesim riski nedeni ile klorokin veya prokain iqerén tibbi
iiriin kullantyorsaniz doktorunuza haber veriniz.

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. ALDURAZYME nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

ALDURAZYME uygulamasi, acil durumlarda kullamilmak tizere hayata déndiirticii cihazlarin
oldugu uygun klinik kosullarda yapilmahdir.

ALDURAZYME’mn tavsiye edilen dozu, intravenéz infiizyon yoluyla, her haftada bir kez
uygulanacak olan, viicut agirhigina gore her bir kg i¢in 100 U’dir. Baslangigdaki infiizyon hiz1
2 U/kg/saat’dir. Hasta tarafindan tolere ediliyorsa, her 15 dakikada artirilarak maksimum 43
Ulkg/saat degerine kadar ¢ikabilir. Uygulanacak toplam hacim yaklasik 3-4 saat iginde
verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Infiizyon igin konsantre ¢ozelti kullanmadan 6nce seyreltilmeli ve intravendz infiizyon yolu
ile uygulanmahdir (asagida tedaviyi uygulayacak saghk personeli igin kullanma talimati

bilgileri verilmistir).

Eger ALDURAZYME 1n etkisinin ¢ok giidﬁ veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Veri yoktur.

Yashlarda kullanim:
Veri yoktur.

(:)zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim yoktur
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Kullanmaniz gerekenden fazla ALDURAZYME kullandiysaniz:

ALDURAZYME ile doz asimi vakas: gézlenmemistir.
ALDURAZYME 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ALDURAZYME’1 kullanmay1 unutursaniz:
ALDURAZYME infiizyonu kagirdiysaniz, doktorunuza haber veriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALDURAZYME ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

ALDURAZYME ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler yoniinde bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALDURAZYME’m igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler oncellikle ilacin kullammi swasinda veya sonrasinda (infizyon ile iligkili
reaksiyonlar) goriilmektedir. Buna benzer reaksiyonlar gozlemlediginizde doktorunuza hemen
bilgi verin. Bu reaksiyonlarin sayisi, ALDURAZYME ile tedavi siiresinin artisi ile birlikte
azalmaktadir. Bu reaksiyonlarin biiyiik bir gogunlugu hafif ile orta siddet arasindadir. Ancak,
MPS 1 ile iligkili iist solunum yolu ve pulmoner tutulum hikayesi olan birka¢ hasta, ciddi
reaksiyon olarak kabul edilebilecek bronkospazm, solunum durmasi ve yiizde ve el ve
ayaklarda sisme gibi reaksiyonlar yasamislardir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, ALDURAZYME’ kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin acil boliime basvurunuz:

Bas agrisi

Bulant1

Karin agris1

Dokiintii

Eklem hastaligi, eklem agrisi, sirt agrisi, kol veya bacaklarda agn
Ani yiiz kizarmasi

Ates

Titreme

Kalp atim sayisinda artis

Kan basincinda artis

Viicutta diisiik kan oksijen seviyesi
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e Infiizyon bolgesinde reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ALDURAZYME a kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Viicut 1s1sinda artis
Karincalanma

Bas dénmesi

Oksiiriik

Giiglesebilecek solunum sikintisi
Kusma

Ishal

Yiiz, bogaz veya boyunda sisme
Kurdesen

Kasmt:

Sag¢ kaybi

Soguk terleme, asir1 terleme
Kas agrisi

Diistik kan basinci

Soluk gériiniis

Soguk el ve ayak

Sicak hissetme, soguk hissetme
Yorgunluk

Soguk alginligina benzer hastalik
Allerjik reaksiyon

Huzursuzluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cildin mavimsi renk almasi (kandaki diisiik oksijen seviyesi nedeniyle)
Hizh soluk alma

Cildin kizarmasi
Dokuya ilag sizmasi sonucunda enjeksiyon bolgesinde sisme ve kizarklik

Bunlar ALDURAZYME’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALDURAZYME’mn saklanmasi

ALDURAZYMEt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz. :

2 — 8°C’de (buzdolabinda) saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajin lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALDURAZYME"
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALDURAZYME 1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Hollanda lisans1 ile Sanofi aventis Ilaglari Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-Istanbul

Tel: (212) 3391000

Faks: (212) 339 10 89

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG1
Eisenbahnstrasse 2-4

88085 Langenargen

Almanya

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road, Haverhill,

Suffolk CB9 8PU

Ingiltere

(Test/Sekonder Ambalajlama/etiket ve saliverme islemlerinin yapildig: yer)

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimz ALDURAZYME"1 sehir suyuna veya ¢ope

atmayniz. Bu konuda eczaciniza danmisiniz.

Bu kullanma talimat 05.11.2014 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi
ICINDIR.

" Her bir ALDURAZYME flakonu tek kullanimliktir. Infiizyon i¢in konsantre ¢ézelti aseptik
teknik kullanilarak % 0.9 NaCl (i.v.) ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltilen
ALDURAZYME ¢ozeltisinin 0.2 mikrometre’lik i¢ filtresi olan bir inflizyon seti ile
uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

Mikrobiyolojik giivenlik agisindan, seyreltilmis {iriin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmayacaksa, seyreltme isleminin kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmus olmasi sart1 ile 24 saatten fazla olmamak sart1 ile 2 — 8 °C’de saklanabilir.

ALDURAZYME diger tibbi uriinlerle aym infiizyon setinde karigtirilmamalidur.

ALDURAZYME infiigyonunun Hazirlanmasi (Aseptik Teknik Kullaniniz)

e Hastamin viicut agirhigina gore seyreltilecek flakon sayisini bellirleyin. Belirlenen
miktardaki flakon uygulamadan yaklasik 20 dakika once oda sicaklhigina (30 °c
altinda) gelmesi i¢in buzdolabindan ¢ikarilir.

e Seyreltme dncesi her bir flakon yabanci madde ve renklenme agisindan goz ile kontrol
edilir. Berrak/hafif bulamk ve renksiz/agik sar1 renkli ¢ozelti herhangi bir gozle
goriilebilir partikiil icermemelidir. Yabanci madde igeren veya renklenme goriilen
flakonlar kullanilmamalidir. ,

¢ Hastanin viicut agirhiina gore toplam inflizyon hacmi belirlenir. Vuciit agirligi 20

kg’dan az veya esit ise 100 ml’ye, vuciit agirligi 20 kg’dan fazla ise 250 ml’ye % 0.9

NaCl (i.v.) ile seyreltilir. ’

Gerekli miktarda % 0.9 NaCl (i.v.) ¢ozeltisi alinarak infiizyon setine alinir.

ALDURAZYME ¢ozeltisi flakonlardan alinarak, gerekli miktarda ¢ozelti birlestirilir.

ALDURAZYME ¢bzeltileri infiizyon setindeki % 0.9 NaCl (i.v.) ¢ozeltisine eklenir.

Infiizyonluk ¢ozelti yavasga karistirhir.

Kullanim 6ncesi ¢6zelti yabancit madde agisindan g6z ile kontrol edilir. Sadece berrak,

renksiz ve herhangi bir gozle goriilebilir partikiil igermeyen ¢6zeltiler kullamlmalidir.
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KULLANMA TALIMATI

ALDURAZYME 100 U/ml IV infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti
Damar yoluyla kullanilir.

Etkin madde : 100 U/ml Laronidaz
Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, Sodyum Fosfat Monobazik monohidrat, Sodyum Fosfat
Dibazik heptahidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk Su

¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDURAZYME nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALDURAZYME": kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDURAZYME nasu kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALDURAZYME in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.
1. ALDURAZYME nedir ve ne i¢in kullamlir?

ALDURAZYME infilizyon i¢in konsantre ¢6zelti olarak sunulmaktadir. Cozelti berrak/hafif
bulanik ve renksiz/agik saridir.

1 flakonluk ambalaj1 bulunmaktadir.

ALDURAZYME Mukopolisakkoridoz I (MPS I; a-L-iduronidaz eksikligi) teshisi konmus
hastalarda, hastaligin nérolojik olmayan bulgularinin tedavisinde kullamlir.

Viicutta bulunan bir maddeyi (glikozaminoglikan) par¢alayan a-L-iduronidaz adi verilen
enzim, MPS I hastasi kisilerde ya diisiik seviyede bulunur ya da hi¢ bulunmaz. Sonug olarak,
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bu madde viicutta olmasi gerektigi gibi pargalanamamaktadir. Viicutta birgok dokuda
birikerek MPS I’in bulgularina yol agmaktadr.

ALDURAZYME, laronidaz adi verilen yapay bir enzimdir. Bu MPS I’de eksik olan dogal
enzimin yerini alabilmektedir. '

2. ALDURAZYME’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALDURAZYME’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ALDURAZYME formiilasyonunda yer alan herhangi bir maddeye kars1 duyarli iseniz
veya etkin madde laronidaza kars1 asinn duyarlilik reaksiyonlar (alerji) veya hayati tehdit edici
boyutlara varan asir1 duyarlilik reaksiyonu gdstermis iseniz kullanmayinmz.

ALDURAZYME? asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALDURAZYME ile tedavi ediliyorsamiz infiizyona bagh reaksiyonlar gelistirebilirsiniz. -
Infiizyona bagh reaksiyonlar, infiizyon sirasinda veya infiizyonun yapildig1 giiniin sonuna
kadar gozlenen yan etkiler olarak tamimlanmaktadir. (Bkz. 4. Olas1 Yan Etkiler). Bu
reaksiyonlarin bir kismu siddetli olabilir. Benzer bir reaksiyon gézlemeniz durumunda hemen
doktorunuza haber vermelisiniz. '

Bu reaksiyonlar gelistiginde, ALDURAZYME infiizyonu derhal durdurulacak ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavi baslanacaktir. Daha 6nceden MPS 1 ile iligkili iist solunum yolu
tikanikligi yasadiysaniz, bu reaksiyonlar daha siddetli olabilir. Bu durumda size
antihistaminikler ve parasetamol gibi alerjik tipte reaksiyonlarin 6nlenmesinde yardimci
olabilecek bir ek tedavi uygulanabilir.

Bu uyanlar, gegmiste herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALDURAZYME’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gidalarla etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDURAZYME’In gebe kadinlarda kullanilmasina ait deneyim bulunmamaktadir.
ALDURAZYME gebelik sirasinda agik¢a gerekli olmadik¢a kullamimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmza
danmisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDURAZYME’n siite ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ALDURAZYME
tedavisi sirasinda emzirmenin durdurulmasi onerilmektedir.

Arag ve makine kullanima
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Arag ve makine kullanma iizerine etkisi incelenmemistir.

ALDURAZYME’m igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin flakon basi 1,29 mmol sodyum igermektedir. Kontrollii sodyum diyeti yapan
hastalarda dikkatle kullanilmalidur.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Ilag etkilesim ¢alismalar1 yapilmamstir.

ALDURAZYME’m potansiyel etkilegiin riski nedeni ile klorokin veya prokain igeren tibbi
iiriin kullaniyorsaniz doktorunuza haber veriniz.

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

3. ALDURAZYME nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

ALDURAZYME uygulamasi, acil durumlarda kullanilmak iizere hayata dondiiriicii cihazlarin
oldugu uygun klinik kosullarda yapilmalidir. :

ALDURAZYME’'n tavsiye edilen dozu, intravendz infiizyon yoluyla, her haftada bir kez
uygulanacak olan, viicut agirligina gére her bir kg i¢in 100 U’dir. Baslangi¢daki infiizyon hizi
2 U/kg/saat’dir. Hasta tarafindan tolere ediliyorsa, her 15 dakikada artirilarak maksimum 43
Ul/kg/saat degerine kadar ¢ikabilir. Uygulanacak toplam hacim yaklasik 3-4 saat iginde
-verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti kullanmadan énce seyreltilmeli ve intravendz infiizyon yolu
ile uygulanmahdir (asagida tedaviyi uygulayacak saglik personeli igin kullanma talimati
bilgileri verilmistir).

Eger ALDURAZYME n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Degisik yas gruplan:
. Cocuklarda kullanim:
Veri yoktur.

Yashlarda kullanim:
Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanim1 yoktur
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Kullanmaniz gerekenden fazla ALDURAZYME kullandiysaniz:

ALDURAZYME ile doz asimi1 vakasi gozlenmemistir.
ALDURAZYME dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ALDURAZYME’1 kullanmay1 unutursaniz:
ALDURAZYME infiizyonu kagirdiysamz, doktorunuza haber veriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALDURAZYMLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ALDURAZYME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler yoniinde bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ALDURAZYME 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

yan etkiler olabilir. '

Yan etkiler oncellikle ilacin kullanimi sirasinda veya sonrasinda (infiizyon ile iligkili
reaksiyonlar) goriilmektedir. Buna benzer reaksiyonlar gézlemlediginizde doktorunuza hemen
bilgi verin. Bu reaksiyonlarin sayisi, ALDURAZYME ile tedavi siiresinin artist ile birlikte
azalmaktadir. Bu reaksiyonlarin biiyiik bir ¢ogunlugu hafif ile orta siddet arasindadir. Ancak,
MPS 1 ile iliskili iist solunum yolu ve pulmoner tutulum hikayesi olan birka¢ hasta, ciddi
reaksiyon olarak kabul edilebilecek bronkospazm, solunum durmasi ve ylizde ve el ve
ayaklarda sisme gibi reaksiyonlar yasamislardir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtur:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, ALDURAZYME’: kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin acil béliime basvurunuz:

Bas agrisi

Bulant1

Karin agrisi

Dokiintii

Eklem hastaligi, eklem agrisi, sirt agrisi, kol veya bacaklarda agn
Ani yiiz kizarmasi

Ates

Titreme

Kalp atim sayisinda artis

Kan basincinda artis

Viicutta diisiik kan oksijen seviyesi
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e Infiizyon bdlgesinde reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ALDURAZYME’a kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Viicut 1s1s1nda artis
Karincalanma

Bas dénmesi

Oksiiriik

Giiglesebilecek solunum sikintisi
Kusma

Ishal

Yiiz, bogaz veya boyunda sisme
Kurdesen

Kasinti

Sag¢ kaybi

Soguk terleme, asir1 terleme
Kas agnsi

Diisiik kan basinci

Soluk gortiniis

Soguk el ve ayak

Sicak hissetme, soguk hissetme
Yorgunluk

Soguk alginligina benzer hastalik
Allerjik reaksiyon

Huzursuzluk

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cildin mavimsi renk almasi (kandaki diisiik oksijen seviyesi nedeniyle)
Hizli soluk alma

Cildin kizarmasi
Dokuya ilag s1izmasi sonucunda enjeksiyon bolgesinde sisme ve kizariklik

Bunlar ALDURAZYME’m hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi .

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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. ALDURAZYME’1in saklanmasa

ALDURAZYME1 ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2 — 8°C’de (buzdolabinda) saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajin iizerinde Dbelirtilen son kullanma tarihinden sonra ALDURAZYME’1
kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALDURAZYME 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Hollanda lisans ile Sanofi aventis laglan Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-Istanbul

Tel: (212) 3391000

Faks: (212) 339 10 89

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG1
Eisenbahnstrasse 2-4

88085 Langenargen

Almanya

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road, Haverhill,

Suffolk CB9 8PU

Ingiltere

(Test/Sekonder Ambalajlama/etiket ve saliverme islemlerinin yapildif yer)

Cevreyi kofumak amacwyla kullanmadigimiz ALDURAZYME"1 sehir suyuna veya ¢ope

atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Bu kullanma talimati 05.11.2014 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi
ICINDIR.

Her bir ALDURAZYME flakonu tek kullanimliktir. Infiizyon igin konsantre ¢ozelti aseptik
teknik kullanilarak % 0.9 NaCl (i.v.) ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltilen
ALDURAZYME ¢ozeltisinin 0.2 mikrometre’lik i¢ filtresi olan bir inflizyon seti ile
uygulanmas: tavsiye edilmektedir.

Mikrobiyolojik giivenlik agisindan, seyreltilmis iirlin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullamilmayacaksa, seyreltme isleminin kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmis olmas: sart1 ile 24 saatten fazla olmamak sart1 ile 2 — 8 °C’de saklanabilir.

ALDURAZYME diger tibbi iiriinlerle ayn1 infiizyon setinde karistirtlmamalidir.

ALDURAZYME Infiizyonunun Hazirlanmas: (Aseptik Teknik Kullaniniz)

e Hastanin viicut agirligina gore seyreltilecek flakon sayisini bellirleyin. Belirlenen
miktardaki flakon uygulamadan yaklasik 20 dakika once oda sicakhgma (30 °C
altinda) gelmesi igin buzdolabindan ¢ikarilir.

e Seyreltme 6ncesi her bir flakon yabanci madde ve renklenme agisindan goz ile kontrol
edilir. Berrak/hafif bulamk ve renksiz/agik sar1 renkli ¢ozelti herhangi bir gozle
goriilebilir partikiil icermemelidir. Yabanci madde igeren veya renklenme goriilen
flakonlar kullanilmamalidir.

e Hastanin viicut agirligina goére toplam infiizyon hacmi belirlenir. Vuciit agirligi 20
kg’dan az veya esit ise 100 ml’ye, vuciit agirhg1 20 kg’dan fazla ise 250 mI’ye % 0.9
NaCl (1.v.) ile seyreltlllr
Gerekli miktarda % 0.9 NaCl (i.v.) QOZG]tlSl alinarak infiizyon setine alinir.
ALDURAZYME ¢ozeltisi flakonlardan alinarak, gerekli miktarda ¢ozelti birlestirilir.
ALDURAZYME ¢ozeltileri inflizyon setindeki % 0.9 NaCl (i.v.) ¢ozeltisine eklenir.
Infiizyonluk ¢6zelti yavasca karigtirihr,

Kullanim dncesi ¢6zelti yabanci madde agisindan goz ile kontrol edilir. Sadece berrak,
renksiz ve herhangi bir gozle goriilebilir partikiil igermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.
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