KULLANMA TALIMATI

SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre inflizyon ¢ozeltisi
Damar igine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon (30 ml) 300 mg eculizumab igerir. Eculizumab,
rekombinant DNA teknolojisi yoluyla NSO hiicre hattinda iiretilmis bir hiimanize
monoklonal (IgG2/4«) antikorudur.

o Yardimct maddeler: Sodyum fosfat monobazik, sodyum fosfat dibazik, sodyum
klorir, polisorbat 80 (bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su

\ 41 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.

SOLIRIS® kullanimi, bakteriyel ve daha nadiren mantarlarla olan enfeksiyonlarda
artisa neden olabilmektedir. Bu enfeksiyonlar daha agir gecirilerek o6liimle
sonuc¢lanabilmektedir. Bu nedenle kullanim sirasinda ates veya enfeksiyon bulgusu
oldugunda acil olarak doktorunuza SOLIRIS® kullandigimiz1 belirtiniz.

Enfeksiyon riski nedeniyle SOLIRIS® kullanimina baslamadan énce mutlaka bu tir
hastaliklardan koruyucu meningokok, pnomokok asilarimz yaptiriniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOLIRIS® nedir ve ne icin kullanilir?

SOLIRIS®i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
SOLIRIS® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SOLIRIS®’in saklanmas:

arwDE

Bashklar yer almaktadir.

1. SOLIRIS® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e SOLIRIS® bir adet flakon iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
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e SOLIRIS® her flakonda 30 ml yogunlastirilmis infiizyon cozeltisi icerisinde etkin
madde olarak 300 mg eculizumab (10 mg/ml) igerir. SOLIRIS®, berrak ve renksiz bir
cozeltidir.

e SOLIRIS®in etkin maddesi olan eculizumab, immiinosupresanlar (bagisiklik sistemini
baskilayan) olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait belli bir tipe yonelik gelistirilen
bagisiklik proteinidir (monoklonal antikordur). Eculizumab viicutta inflamasyona
(iltihap) yol agan 6zel bir proteine baglanir ve onu engeller. Bu sekilde viicut
sisteminizin, hassas kan hicrelerine, bobreklere, kaslara veya g6z sinirlerine ve
omurilige saldirmasini ve onlar1 pargalamasini onler.

e SOLIRIS®, viicudun savunma mekanizmalarindan kompleman sisteminin etkinligini
azaltarak etkisini goOsterir. Bu nedenle bakterilerin neden oldugu enfeksiyon
hastaliklarinin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Paroksismal Nokturnal Hemoglobinuri

e SOLIRIS®, dolagim sistemini etkileyen Paroksismal Noktiirnal Hemoglobintiri (PNH)
adli hastalig1 olan yetiskinlerin ve ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. PNH hastalarinda
kirmiz1 kan hiicreleri pargalanir ve bu durum diisiik kan sayimlari1 (anemi), yorgunluk,
islevlerin yerine getirilmesinde gii¢liik, agri, idrarda koyulasma, nefes darlig1 ve kan
pihtilarina neden olabilir.

e Eculizumab, viicudun iltihabi yanitint ve hassas PNH kan hiicrelerine saldirma ve
onlar1 pargalama yetenegini engelleyebilir.

Atipik Hemolitik Uremik Sendrom

SOLIRIS® ayrica atipik hemolitik iiremik sendrom (aHUS) ad1 verilen, kan sistemini ve
bobregi etkileyen belirli bir tipteki hastaligi olan yetiskinlerin ve ¢ocuklarin tedavisinde de
kullanilir. aHUS hastalarinin bobrek ve kan pulcuklar1 (trombosit) dahil kan hiicreleri
iltihaplanabilir ve bunun sonucunda bu hastalarda diisiik kan sayimlar1 (kan pulcuklari
sayiminda azalma ve kansizlik), azalmis veya kaybolmus bobrek fonksiyonu, kan pihtilari,
yorgunluk ve islev goéstermede zorluk ortaya ¢ikabilir. Eculizumab, vicudun iltihabi
yanitin1 ve kendi hassas kan ve bobrek hiicrelerine saldirma ve onlar1 pargalama yetenegini
engelleyebilir.

Refrakter Jeneralize Miyastenia Gravis

SOLIRIS® ayrica kaslar etkileyen ve refrakter jeneralize Miyastenia Gravis (jMG) olarak
adlandirilan belirli bir tipteki hastaligin goriildiigii yetiskin hastalarin tedavisinde kullanilir.
Refrakter jeneralize MG hastalarinda, kaslar bagisiklik sistemi tarafindan saldiriya
ugrayabilir ve zarar gorebilir ve bu da siddetli kas gii¢siizliigii, bozulmus hareket kabiliyeti,
nefes darligi, asirt yorgunluk, solunum riski ve gilinlik yasam aktivitelerinde belirgin
bozulmaya yol acabilir. SOLIRIS®, kas kasilmasmi iyilestirmek igin viicudun iltihabi
yanitin1 ve kendi kaslarina saldirma ve onlar1 parcalama yetenegini engelleyebilir, boylece
hastalik belirtilerini ve hastaligin giinliik yasam aktiviteleri tizerindeki etkisini azaltabilir.
SOLIRIS® &zellikle diger meveut MG tedavileri ile tedaviye ragmen hastalik belirtilerinin
devam ettigi hastalar icin endikedir.

Noromiyelitis Optika Spektrum Bozukluklari

SOLIRIS®, zellikle goz sinitlerini ve omuriligi etkileyen, Noromiyelitis Optika Spektrum
Bozuklugu (NMOSB) olarak adlandirilan belirli bir hastaligi olan yetiskin hastalar1 tedavi
etmek icin de kullanilir. NMOSB hastalarinda, gdz sinirleri ve omurilik, bagisiklik sistemi
tarafindan saldirtya ugrar ve hasar goriir. Bunun sonucunda bir veya her iki gozde korluk,
bacaklarda veya kollarda zayiflik veya felg, agrili kasilmalar, duyu kaybi ve giinliik yasam
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aktivitelerinde belirgin bir sekilde bozulma meydana gelebilir. SOLIRIS®, viicudun iltihabi
yanitini, kendi g6z sinirlerine ve omuriligine saldirma ve tahrip etme o6zelligini
engelleyebilir, boylece hastaligin belirtilerini ve hastaligin giinliik yasam aktiviteleri
uzerindeki etkisini azaltabilir.

2. SOLIRIS®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SOLIRIS®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Eculizumaba, fare 0Urunlerinden elde edilen proteinlere, diger bir tipe yo6nelik
gelistirilen bagisiklik proteinlerine (monoklonal antikorlara) ya da bu ilacin
bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Menenjit enfeksiyonuna (ciddi beyin zari iltihab1 ve sepsis) karsi asilanmamissaniz
(enfeksiyonlarda artisa neden olabilecegi icin, SOLIRIS® kullanmadan &nce asilariniz
yapilmalidir. Acil durumda kullanim gerektiginde, as1 olduktan sonraki 2 haftaya
kadar koruyucu olarak antibiyotik kullanilmalidir),

e Menenjit enfeksiyonunuz varsa.

SOLIRIS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SOLIRIS® kullanim1 sirasinda, menenjit (beyin zari iltihab1), bakteriyemi-sepsis (mikrobik
kan zehirlenmesi) gibi ¢ok agir 6liimle sonuglanabilen enfeksiyonlar gelisebilir.

Bu nedenle, SOLIRIS® kullanim1 sonrasinda, ates, kusma, bas agris1 gelismesi durumunda
hemen doktora bagvurunuz. Doktorunuzdan bu konular hakkinda bilgi aliniz.

Asagida genel bilgiler yer almaktadir:

Menenjit (ciddi beyin zari iltihabi ve sepsis) ve diger Neisseria enfeksiyonlar1 uyarisi:
SOLIRIS® tedavisi, 6zellikle menenjit enfeksiyonuna ve yaygin gonore (bel soguklugu) dahil
diger Neisseria enfeksiyonlarina yol acan belirli organizmalar olmak (zere, enfeksiyonlara
kars1 dogal direnci zayiflatabilir.

Tedaviye baslamadan en az 2 hafta 6nce, menenjit enfeksiyonuna yol a¢an bir organizma olan
Neisseria meningitidis’e kars1 agilanmis oldugunuzdan ya da enfeksiyon riskini azaltmak igin
asilandiktan sonraki 2. haftaya kadar antibiyotik kullandiginizdan emin olmak icin SOLIRIS®
almadan Once doktorunuza basvurunuz. Mevcut menenjit asinizin gegerli oldugundan emin
olunuz. Asilamanin bu tip bir enfeksiyona (iltihap olusturan mikrobik hastalik) kars1 koruma
saglamayabileceginin farkinda olmalisiniz. Tibbi Kilavuzlara uygun olarak doktorunuz,
enfeksiyonun engellenmesi icin ek tedbirler almaniz gerektigini diisiinebilir.

Gonore (bel soguklugu) riski tasiyorsanmiz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Menenjit (ciddi beyin zari iltihab1 ve sepsis) belirtileri nelerdir?

SOLIRIS® alan hastalarda belirli tipteki enfeksiyonlarm hizli bir sekilde belirlenmesi ve
tedavi edilmesi Onemli oldugundan, size yaninizda tasimaniz igin hemen doktorunuzu
aramanizi ve en yakin hastanenin acil servisine bagvurmanizi gerektirecek enfeksiyon
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belirtilerinin listelendigi bir kart verilecektir. Bu kart “Hasta Glvenlilik Bilgisi Kart1” olarak
adlandirilmaktadir.

Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi birisi varsa doktorunuzu acilen haberdar ediniz:
- Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bas agrisi

- Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bas agrisi

- Ates

- Deri dokintusi

- Konflizyon (zihin karisiklig1)

- Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilari

- Isiga duyarlilik

Seyahat sirasinda menenjit (Ciddi beyin zari iltihabi ve sepsis) tedavisi:

Eger doktorunuzla iletisim kuramayacaginiz ya da gecici olarak tibbi bakim alamayacaginiz
uzak bir bolgeye seyahat edecekseniz, doktorunuz Neisseria meningitidis’e kars1 bir dnleyici
tedbir olarak yaninizda tagimaniz i¢in bir antibiyotik recetesi hazirlayabilir.

Eger yukarida ifade edilmis olan belirtilerden herhangi birisi sizde gorulrse, antibiyotikleri
recete edildigi sekilde almalisiniz. Boyle bir durumda antibiyotik kullanmaya basladiysaniz
bile, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastalik):
Sizde herhangi bir enfeksiyon varsa, SOLIRIS® e baslamadan ¢nce doktorunuzu haberdar
ediniz.

Alerjik reaksiyonlar:
SOLIRIS® bir protein icermektedir ve proteinler bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara yol
acabilir.

Cocuklar ve ergenler:

18 yasindan kiiglik hastalar, Haemophilus influenzae (gribe neden olan bir bakteri tirt) ve
pndmokok (viicudun farkli bolgelerinde ciddi enfeksiyon hastaliklarina neden olan bir bakteri
turii) enfeksiyonlarina kars1 asilanmalidir.

Yaslilar:
65 yas ve lizeri hastalarin tedavisi igin 6zel bir uyar1 gerekli degildir.

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

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

SOLIRIS®in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
SOLIRIS® tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik
e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz,
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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e Hamile kalabilecek kadinlarda tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 5 aya kadar etkili bir
dogum kontrol yonteminin kullanilmasi g6z 6éninde bulundurulmalidir.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
o Emziriyorsaniz ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SOLIRIS®’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi bulunmamaktadir ya da
g6z ardi edilebilir etkisi bulunmaktadir.

SOLIRIS®in igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 115 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIRIS® nasil kullanilir?

Kullanma dncesinde asilanma:

SOLIRIS®’i kullanmaya baslamadan en az 2 hafta dnce asilarmizi olmaniz gerekir.
Meningokok hastaliklarina karsi korunma amaci ile konjuge meningokok asist olunuz. Asi
tercihleri konusunda doktorunuza mutlaka danisimiz. SOLIRIS® kullanimma asiy1 olduktan
iki hafta sonra baslamaniz gerekir.

Size as1 uygulanamiyorsa ve meningokok asist uygulanmasimin Uzerinden 2 haftadan az bir
siire gectikten sonra SOLIRIS® aliyorsaniz, asinin verilebilecegi zamandan itibaren 2 haftaya
kadar veya gerekli durumlarda tedavi periyodu boyunca antibiyotik kullanmaniz gerekir.

Bugunkl bilgiler, pndémokokkal hastaliklarin ilacin  kullanimi ile kesin arttigini
gostermemistir. Ancak ilacin etki mekanizmasi geregi pnomokokkal hastaliklar igin de
riskiniz artabilir. Bu nedenle konjuge pnomokok asist olmaniz sizin yarariniza olacaktir.
Asilamada SOLIRIS® kullanmadan 2 hafta 6nce konjuge pnémokok asis1 olmamz ve bu
asidan 8 hafta veya daha sonra da polisakkarit pndmokok asis1 olmaniz uygun olacaktir.

Ayrica grip gecirilmesi sirasinda ve sonrasinda bakteriyel enfeksiyon riskleri arttigi igin
mevsimsel olarak grip asis1 olmaniz riskinizi azaltacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SOLIRIS® ile tedaviye baglamadan en az iki hafta 6nce, eger daha énce asilanmadiysaniz ya
da asmizin tarihi ge¢misse, doktorunuz sizi menenjite karsi asilayacaktir. Eger ¢ocugunuz
asilama yasindan kiiciikse ya da SOLIRIS® ile tedaviye baslamadan en az iki hafta 6nce
asilanmadiysa, enfeksiyon riskini azaltmak amaciyla doktorunuz size asilamadan sonraki iKi
haftaya kadar antibiyotik recete edecektir.
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Doktorunuz, her yas grubu icin ulusal asilama Onerilerine gore 18 yasindan kiiglik
cocugunuzu Haemophilus influenzae ve pnomokok enfeksiyonlarina karsi asilayacaktir.

Dogru kullanim talimatlar:

SOLIRIS® tedavisi doktorunuz ya da bir saglik uzman tarafindan uygulanacaktir.

Tedavinizin baglangi¢ kismi olarak adlandirilan ilk kismiin 4 hafta strmesi ve bunu bir
idame kisminin takip etmesi 6nerilmektedir:

Bu ilaci PNH tedavisinde kullaniyorsaniz

Yetiskinlerde kullanmim:

e Baslangic Donemi:

- Ik dort hafta boyunca her hafta doktorunuz size seyreltiimis SOLIRIS® cozeltisini
intravendz (toplardamar ici) inflizyon yoluyla uygulayacaktir. Her inflizyon 600 mg’lik
(30 mI’lik 2 flakon) bir doz igerecek ve 25-45 dakika (35 dakika * 10 dakika) strecektir.

e idame Donemi:

- Besinci haftada doktorunuz size 900 mg dozunda (30 ml’lik 3 flakon) seyreltilmis
SOLIRIS® ¢ozeltisini intravendz infiizyon yoluyla 25-45 dakikalik (35 dakika + 10 dakika)
bir stirede uygulayacaktir.

- Besinci haftadan sonra doktorunuz size, uzun sireli bir tedavi olarak iki haftada bir
900 mg’lik seyreltilmis SOLIRIS® ¢ozeltisi uygulayacaktir.

Bu ilaci aHUS, refrakter jMG veya NMOSB tedavisinde kullaniyorsaniz

Yetiskinlerde kullamim:

e Baslangic Donemi:

- [k dért hafta boyunca her hafta doktorunuz size seyreltilmis SOLIRIS® cozeltisini
intravendz (toplardamar igi) inflizyon yoluyla uygulayacaktir. Her infiizyon 900 mg’lik
(30 mI’lik 3 flakon) bir doz icerecek ve 25-45 dakika (35 dakika * 10 dakika) surecektir.

o Idame Donemi:

- Besinci haftada doktorunuz size 1200 mg dozunda (30 ml’lik 4 flakon) seyreltilmis
SOLIRIS® ¢ozeltisini intravenoz infiizyon yoluyla 25-45 dakikalik (35 dakika + 10 dakika)
bir stirede uygulayacaktir.

- Besinci haftadan sonra doktorunuz size, uzun sireli bir tedavi olarak iki haftada bir
1200 mg’lik seyreltilmis SOLIRIS® ¢ozeltisi uygulayacaktir.

Plazma degis-tokusu uygulanan hastalar ek SOLIRIS® dozu alabilirler.

Her inflizyonu takiben yaklasik bir saat boyunca izleneceksiniz. Doktorunuzun talimatlarini
dikkatli bir sekilde takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SOLIRIS® flakonundan seyreltilerek hazirlanan ¢ozelti, bir damlatma haznesinden tiip
araciligryla dogrudan toplardamarlarinizdan birinin igine infiizyon yoluyla uygulanacaktir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

PNH veya aHUS olan ve kilosu 40 kg ve iizeri olan ¢ocuklar ve ergenler, yetiskin doz
uygulamasina gore tedavi edilir.

PNH veya aHUS olan ve kilosu 40 kg’dan diisiik olan gocuklar ve ergenler, kilolarinin ne
kadar olduguna bagli olarak daha diisiik bir doza gereksinim duymaktadir. Doktorunuz bu
dozu hesaplayacaktir.

PNH veya aHUS olan 18 yasindan kicilk cocuklarda ve ergenlerde doz uygulamasi su
sekildedir:

Viicut Agirhgi Baslangic Kismi Idame Kism

30 kg ila 40 kg’dan | 600 mg haftalik x 2 | 3. haftada 900 mg; ardindan her 2 haftada bir
diisiik viicut agirligi 900 mg

20 kg ila 30 kg’dan | 600 mg haftalik x 2 | 3. haftada 600 mg; ardindan her 2 haftada bir
diisiik viicut agirligi 600 mg

10 kg ila 20 kg’dan | 600 mg haftalik x 1 | 2. haftada 300 mg; ardindan her 2 haftada bir
diisiik viicut agirligi 300 mg

5 kg ila 10 kg’dan 300 mg haftalik x 1 | 2. haftada 300 mg; ardindan her 3 haftada bir
diisiik viicut agirligi 300 mg

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalarin tedavisi igin 6zel bir uyar1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda SOLIRIS®’in giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Eger SOLIRIS®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla SOLIRIS® aldiysaniz:
Eger yanlislikla recete edilenden daha yiiksek bir SOLIRIS® dozu uygulanmis oldugundan
siiphelenirseniz, liitfen tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

SOLIRIS®'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLIRIS®’i kullanmay1 unutursaniz:

Randevularinizdan birini unutursaniz, liitfen tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime
geciniz ve asagida, “SOLIRIS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” baslikli
bolumi inceleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
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SOLIRIS®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PNH i¢in kullanmakta oldugunuz SOLIRIS®’i birakirsaniz

SOLIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da SOLIRIS® tedavisini sonlandirmaniz, kisa bir siire

sonra PNH belirtilerinizin daha siddetli bir sekilde yeniden ortaya ¢ikmasina yol agabilir.

Doktorunuz olasi yan etkileri sizinle tartisacak ve riskleri size agiklayacaktir. Doktorunuz sizi

en az 8 hafta boyunca yakindan izlemek isteyecektir.

SOLIRIS®’in durdurulmast ile baglantili riskler, kirmiz1 kan hiicrelerinin yikilmasindaki artisi

da kapsamaktadir. Bu durum asagidakilere neden olabilir:

- Kirmizi kan hiicresi sayimlarinizda anlamli bir diisiis (anemi-kansizlik),

- Konfuzyon (zihin karisiklig1) ya da dikkatlilik durumunuzda degisiklik,

- Gogiis agrisi ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
gogiis agrisi),

- Serum kreatin diizeyinizde artis (bdbrekleriniz ile ilgili problemler) ya da

- Tromboz (kan pihtilagmast).

Eger bu belirtilerden herhangi birisi sizde mevcutsa, doktorunuzla iletisime geginiz.

aHUS icin kullanmakta oldugunuz SOLIRIS®’i birakirsaniz

SOLIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da SOLIRIS® tedavisini sonlandirmaniz, aHUS
belirtilerinizin yeniden ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Doktorunuz olasi yan etkileri sizinle
tartisacak ve riskleri size agiklayacaktir. Doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyecektir.

SOLIRIS®’in  durdurulmasi ile baglantih riskler, kan pulcuklarmm (trombosit)

iltihaplanmasindaki artis1 da kapsamaktadir. Bu durum asagidakilere neden olabilir:

- Kan pulcuklar1 sayimlarinizda anlamli bir diisiis (trombositopenti),

- Kirmizi kan hiicrelerinizin parcalanmasinda anlaml artis,

- Idrarda azalma (bobrekleriniz ile ilgili problemler),

- Serum kreatin diizeyinizde artig (bobrekleriniz ile ilgili problemler),

- Konfiizyon (zihin karisiklig1) ya da dikkatlilik durumunuzda degisiklik,

- Gogis agrist ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
g0gis agrisi),

- Solunum yetmezligi veya,

- Tromboz (kan pihtilagmast).

Eger bu belirtilerden herhangi birisi sizde mevcutsa, doktorunuzla iletisime geginiz.

Refrakter jMG icin kullanmakta oldugunuz SOLIRIS®’i birakirsaniz
SOLIRIS®tedavisine ara vermeniz ya da SOLIRIS® tedavisini birakmaniz jMG belirtilerinizin
yeniden ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Liitfen SOLIRIS®’i birakmadan énce doktorunuz ile
konusunuz. Doktorunuz olas1 yan etkileri ve riskleri sizinle tartisacaktir. Doktorunuz, ayrica
sizi yakindan izlemek isteyecektir.

NMOSB icin kullanmakta oldugunuz SOLIRIS®’i birakirsaniz

SOLIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da SOLIRIS® tedavisini birakmamz, NMOSB’nin
kotiilesmesine ve relaps gozlenmesine yol acabilir. Liitfen SOLIRIS®’i birakmadan once
doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz olasi yan etkileri ve riskleri sizinle tartigsacaktir.
Doktorunuz, ayrica sizi yakindan izlemek isteyecektir.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi herkeste goriilmemesine ragmen bu ilag yan etkilere neden olabilir.
Doktorunuz olas1 yan etkileri sizinle tartisacak ve tedaviden 6nce SOLIRIS®’in risklerini ve
yararlarini size agiklayacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, SOLIRIS®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

En ciddi yan etki meningokokkal sepsistir (bir tiir agir enfeksiyon).
Eger sizde menenjit belirtilerinden herhangi biri ortaya ¢ikarsa (bkz. B6lum 2. Menenjit ve
diger Neisseria enfeksiyonlari uyarisi) derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerin ne oldugundan emin degilseniz, doktorunuzdan size agiklamasini
isteyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gérulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrisi

Yaygin

e Akciger iltihab1 (pnémoni), soguk alginligi (nazofarenjit), idrar yolu enfeksiyonu

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (I6kopenti), cildin solgun goriinmesine ve kuvvetsizlik

veya nefessizlige neden olacak sekilde kirmizi kan hiicrelerinde azalma

Uyuyamama

Sersemlik hali, tat alma duyusunda bozukluk (disguzi)

Yiiksek kan basinci

Ust solunum yolu enfeksiyonu, éksiiriik, bogaz agris1 (orofaringeal agri), brons iltihab,

ucuk (herpes simplex)

e ishal, kusma, bulanti, karmn agrisi, deri dokintusi, sag dokiilmesi (alopesi), kasintili deri
(pruritus)

e Eklemlerde agr (kollar ve bacaklar)

e Ates (pireksi), yorgun hissetme (yorgunluk), grip benzeri hastalik

Yaygin olmayan

e Agir enfeksiyon (meningokokkal enfeksiyon), sepsis, septik sok, virls kaynakli
enfeksiyon, alt solunum yolu enfeksiyonu, mide ve bagirsak iltihabi (gastrointestinal
enfeksiyon), idrar kesesi iltihab1 (sistit)
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Enfeksiyon, mantar enfeksiyonu, iltihap toplanmasi (apse), deride bir tir enfeksiyon
(selalit), grip, sintzit (yuz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihabi), dis
enfeksiyonu (apse)

Kanda nispeten az miktarda kan pulcugu (trombositopeni), beyaz kan hiicrelerinin 6zel bir
tipi olan lenfositlerin miktarinda azalma (lenfopeni), kalp atisiniz1 hissetme (garpinti)
Nefes almada zorluk veya sersemlige neden olan ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik
reaksiyon), asir1 duyarlilik

Istah kayb1

Depresyon, endise, davranis degisiklikleri

Viicudun belli kisimlarinda karincalanma (parestezi), titreme

Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi, bas donmesi

Ani ve hizli gelisen yiiksek kan basinct (Akselere hipertansiyon), diisiikk kan basinci, sicak
basmasi, toplardamar hastaligi

Nefes almada zorluk (dispne), burun kanamasi, burunda tikanma (nazal konjesyon), bogaz
tahrisi, burun akintisi (rinore)

Karin zart (karim bolgesi organlarinin biiylik kismini kaplayan doku) iltihabi, kabizlik,
yemeklerden sonra mide rahatsizligi (dispepsi), karin siskinligi

Kurdesen, deride kizariklik, cilt kurulugu, kirmizi veya mor nokta seklindeki deri alt1
kanamalari, asir1 terleme

Kas kramplari, kas agrilari, sirt ve boyun agrisi, kemik agrisi, eklemlerde sigsme, uzuvlarda
agr1 (kollar ve bacaklar)

Bobrek yetmezligi, idrar yapmada zorluk veya agrili idrar yapma (dizuri), idrarda kan
tespit edilmesi

Kendiliginden penis sertlesmesi

Siskinlik (6dem), gogiiste rahatsizlik, kuvvetsizlik (asteni), gégiis agrisi, inflizyon yerinde
agr1, Urperme

Karaciger enzimlerinde artis, kirmizi kan hiicrelerinin olusturdugu kan hacmi oraninda
azalma, kirmizi kan hiicrelerinin i¢indeki oksijen tasiyan protein miktarinda azalma
Infiizyonla iliskili reaksiyon

Seyrek

Bir tur mantar enfeksiyonu (Aspergillus enfeksiyonu), eklem enfeksiyonu (bakteriyel
artrit), Haemophilus influenzae enfeksiyonu, diseti enfeksiyonu, derinin bulasici yiizeysel
mikrobik enfeksiyonu (impetigo), cinsel yolla gecen bir tir bakteriyel hastalik (gonore, bel
soguklugu)

Deri kanseri (melanom), kemik iligi hastalig

Kirmizi1 kan hiicrelerinin par¢alanmasi (hemoliz), hicrelerinin kiimelenmesi, anormal
pihtilagma faktorii, anormal kan pihtilagmast

Tiroid bezinin asir1 ¢alismasiyla ortaya ¢ikan bir hastalik (Basedow hastaligi)

Uyku bozuklugu, anormal rlyalar

Bayilma

G0z tahrisi

Curdk (bolgesel kan birikmesi)

Mide igeriginin yemek borusuna olagandisi olarak geri kagmasi, diseti agrisi

Cilt ve/veya gozlerin sararmasi (sarilik)

Deri iltihabi, deride renk kaybi

Ag1z kasiin kasilmasi
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e Adet bozukluklar
e infiize edilen ilacin damardan anormal sekilde sizmasi, infiizyon yerinde uyusma, sicak
hissetme

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 “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
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOLIRIS®’in saklanmasi

SOLIRIS®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Orijinal ambalajindaki flakonlar yalnizca bir kez en fazla 3 ginliik bir siire i¢in buzdolabindan
cikarilabilir. Bu sirenin sonunda 0rin tekrar buzdolabina konulabilir. Tibbi 0riin
seyreltildikten sonra 2°C-8°C’de saklanmali ve 24 saat i¢inde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIRIS®’i kullanmay:niz. Son kullanma tarihi,
0 ayin SOn giiniine isaret eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOLIRIS®’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SOLIRIS®’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Alexion Ilag Ticaret Ltd. Sti.
Icerenkdy Mahallesi Umut Sk.
And Ofis Sit. No: 10-12/73
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:
Patheon Italia S.p.A., Viale G. B. Stucchi/Monza (MB)/italya

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylannugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER SOLIRIS®I UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asagidaki bilgiler yalnizca tip ya da saglik uzmani igindir:

1- SOLIRIS® nasil temin edilir?
Her bir SOLIRIS® flakonu, 30 ml’lik Griin ¢ozeltisi icinde 300 mg eculizumab etkin
maddesini icermektedir.

2- Uygulamadan 6nce
Sulandirarak hazirlama ve seyreltme, 0Ozellikle asepsiye dikkat edilerek iyi uygulama
kurallarina uygun olarak gergeklestirilmelidir.

SOLIRIS® uygulama icin aseptik teknik kullanilarak, egitimli bir saglik meslegi mensubu
tarafindan hazirlanmalidir.

e Uygulamadan 6nce SOLIRIS® ¢ozeltisi partikiillii madde ve renk degisimi acisindan gozle
kontrol edilmelidir.

o Gerekli SOLIRIS® miktarin steril bir enjektdr kullanarak flakon(lar)dan gekiniz.

e Onerilen dozu bir infiizyon torbasina transfer ediniz.

e Uygun miktarda seyrelticiyi inflzyon torbasmma ekleyerek nihai konsantrasyon
5 mg/ml (baslangi¢ konsantrasyonu bélii 2) olacak sekilde SOLIRIS®’i seyreltiniz. 300 mg
dozu icin, 30 ml SOLIRIS® (10 mg/ml) kullanin ve 30 ml seyreltici ekleyiniz. 600 mg dozu
icin, 60 ml SOLIRIS® kullanin ve 60 ml seyreltici ekleyiniz. 900 mg dozu i¢in 90 ml
SOLIRIS® kullanin ve 90 ml seyreltici ekleyiniz. 1200 mg dozu i¢in, 120 ml SOLIRIS®
kullanin ve 120 ml seyreltici ekleyiniz. 5 mg/ml seyreltilmis SOLIRIS® ¢dzeltisinin nihai
hacmi, 300 mg dozu i¢in 60 ml, 600 mg dozu i¢in 120 ml, 900 mg dozu i¢in 180 ml veya
1200 mg dozu icin 240 ml’dir.

e Seyrelticiler; Sodyum Kklorir 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk c¢o6zeltisi, sodyum Klorr
4,5 mg/ml (%0,45) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ya da su i¢inde %5 dekstrozdur.

e Tibbi Uriin ve seyrelticinin tam olarak karigmasi icin seyreltilmis SOLIRIS® c¢ozeltisini
iceren inflizyon torbasini hafif¢e karistiriniz.

e Uygulamadan o6nce, seyreltilmis ¢ozeltinin, ortamdaki havaya maruz birakilarak oda
sicakligina (18°C-25°C) gelmesi saglanmalidir.

e Seyreltilmis ¢ozelti, mikrodalga ya da hakim oda sicakligi disindaki baska bir sicaklik
kaynagiyla 1sitilmamalidir.

e Uriin herhangi bir koruyucu igermediginden, flakonda kullanilmadan kalmis (riin
atilmalidir.

e Seyreltilmis SOLIRIS® c¢ozeltisi, uygulanmadan oOnce 24 saate kadar 2°C-8°C’de
saklanabilir.

3- Uygulama

e SOLIRIS®i intravendz puse (30 saniyeden kisa siirede) ya da bolus (1-5 dakika gibi) gibi
hizli enjeksiyon yontemleriyle uygulamayiniz.

e SOLIRIS® yalmizea intravendz infiizyon aracihigiyla uygulanmahdir.

e Seyreltilmis SOLIRIS® ¢ozeltisi, bir yercekimi-beslemeli, enjektor tipi pompa ya da bir
inflizyon pompasi araciligryla, eriskinlerde 25-45 dakikalik (35 dakika + 10 dakika) ve
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pediyatrik hastalarda 1-4 saatlik intravendz inflizyonla uygulanmalidir. Hastaya yapilan
uygulama sirasinda seyreltilmis SOLIRIS® c¢ozeltisinin 1s1iktan Korunmasma gerek
bulunmamaktadir.

Hastalar inflizyonu takiben bir saat boyunca izlenmelidir. SOLIRIS® uygulamas1 Sirasinda
advers bir olay meydana gelirse, hekimin kararina bagl olarak infiizyon yavaslatilabilir ya da
durdurulabilir. Eger infiizyon yavaslatilirsa, toplam infiizyon stiresi eriskinlerde iki saati ve 18
yasin altindaki pediyatrik hastalarda dort saati gegcmemelidir.

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

4- Ozel kullamm ve saklama talimatlar

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmaymiz. Isiktan korumak icin orijinal
ambalajinda saklayiniz. Orijinal ambalajindaki flakonlar yalnizca bir kez en fazla 3 ginlik bir
stre i¢in buzdolabindan ¢ikarilabilir. Bu siirenin sonunda urin tekrar buzdolabina konulabilir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIRIS®’i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi,
0 ayin son giiniine isaret eder.
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