V¥ SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTISi
HASTA BILGILENDiRME PROGRAMI (HBP)
HASTA ILETiSIM ONAY FORMU

Sayin Hasta / Hasta yakin,

WSOLIRIS® 300 mg/30 mlkonsantre inflizyon ¢ozeltisi, bagisiklik sisteminizin bir kismini engellediginden 6zellikle
menenjit (beyin zarinin iltihabi) ve sepsis (kan zehirlenmesi) riskini arttirabilir. Bu risklerin 6nlenmesi amaciyla
gerekli agilarin SOLIRIS® tedavisine baglanmadan 6nce yapilmasi gerekmektedir. Agilarin yapilmasi ve tedaviye
uyum saglanmasi konusunda Hasta Bilgilendirme Programi (HBP) sorumlusu olan bir hemgire size yardimci
olacaktir.

Tletisim bilgileriniz, ilgili islemleri yiiriitmek icin HBP sorumlusu ile paylasilacaktir. Bu sorumluy, sizinle iletisime
gecerek randevu talebinde bulunacaktir. Agilarin uygulanmasi sirasinda belirlenen tarihte size Bilgilendirilmig
Hasta Olur Formu okunacak ve diger ilgili egitim materyalleri size verilecektir.

EVET: Iletisim bilgilerimin hekimim tarafindan HBP Sorumlusu ile paylasilmasini ve ilgili personelin
beni aramasini kabul ediyorum.

HAYIR: {letisim bilgilerimin HBP Sorumlusu ile paylasilmasini kabul etmiyorum.

Hastanin:
Adx Soyad: Iletisim Bilgisi
Tarih imza
Yasal Temsilcinin
(Hasta 18 yasindan kiiciik ise Adx Soyadi
velisinin/vasisinin)
Tarih imza

Bu onay formu doldurulduktan sonra agagida iletigim bilgileri yer alan HBP sorumlusuna teslim ediniz.
HBP Sorumlusu Iletisim Numarasi: 0850 800 39 00 - 04 (5 hat)
Saglik Bakanlig: talebi* geregi bu formun doldurulmasi zorunludur.

ONAYLI formu olmayan hastalara iiriin temini yapilamaz.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz. 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
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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KiSISEL VERILERIN ISLENMESINE ILISKIN AYDINLATMA METNI

V¥ SOLIRIS® Risk Yonetim Plani kapsamindaki Kontrolli Dagitim Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programinin
yuritiilebilmesi amaciyla tarafiniza ait bir takim kigisel verilerin iglenmesi gerekebilecektir. Kigisel verilerinizin
givenligine verdigimiz 6nem dolayisiyla, sizi 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun")
kapsaminda bilgilendirmek isteriz.

Veri Sorumlusu:

Tarafiniza ait kisisel veriler, veri sorumlusu sifatiyla Innovex Saglik Uriinleri Pazarlama Hizmet ve Danismanlik
AS. ("Innovex") tarafindan bu Aydinlatma Metninde belirtilen amagclar dogrultusunda kaydedilecek, saklanacak,
siniflandirilacak, giincellenecek ve gerekli durumlarda tiglincti kigilere aktarilabilecektir.

Sirketimiz Innovex, Kontrolli Dagitim Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programimnin ytirttiilebilmesi amaciyla
yetkilendirilmig araci kurumdur.

Kisisel Veri:

Bu Aydinlatma Metni kapsaminda "kigisel veri" ile tarafiniza iligkin ad-soyad, telefon numarasi, is adresi,
calistiginiz kurum dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere her tiirli genel ve 6zel nitelikli kigisel verileriniz ifade
edilmektedir.

Kisisel Verilerin Islenme Amacu:

Kigisel verilerinizi iglememizin temel amag ve hukuki gerekeceleri agagida siralanmaktadir:

- SOLIRIS Risk Yonetim Plani kapsaminda tarafiniza gerekli bilgilendirmelerin yapilabilmesi, gerekli egitim
materyalleri, regete yazim kilavuzu ve program kapsaminda hastalara temin edilecek ve imzalatilacak belgeler dahil
her tiirld belgenin tarafiniza saglanmasi,

- Risk Yonetim Plani kapsamindaki Hasta Bilgilendirme Programi gergevesinde gerekli bilgilendirmelerin
yapilabilmesi ve/veya tarafinizca sorulacak sorularin cevaplandirilabilmesi amaciyla tarafinizla iletisime gegmesi,
« Gerekli olmasi halinde tarafiniza Risk Yonetim Plan1 kapsamindaki gerekli bilgilendirmelerin yapildigina dair
TITCK'nin bilgilendirilmesi.

Kisisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaclarla Aktarilabilecegi:

Yukarida belirtilen kigisel verilerin iglenmesi amaclarini yerine getirebilmek icin gerekli olmasi halinde ilettiginiz
kisisel verileriniz hizmet / destek / danigmanlik alinan ti¢tinct kisi firmalar, Saglik Bakanligi, SGK ve ilgili
olabilecek diger kamu kurum ve kuruluglari ile paylagilabilecektir.

Kisisel Verileri Toplama Yontemi ve Hukuki Sebebi:

Kisisel verileriniz, Saglik Bakanlig1/TITCK kayatlar:, Hasta Bilgilendirme Programi sorumlular1 ve cagri merkezi gibi
farkli kanallar araciligiyla sozld, yazili veya elektronik ortamda, Kanun'un 5. maddesinde sayilan sebeplere dayali
olarak igbu formda sayilan amaclarla toplanabilir.

VBuilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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Kisisel Verilerinize Iliskin Haklariniz

Kanun uyarinca veri ilgilisi sifatiyla asagidaki haklara sahip bulunmaktasiniz:

- Kigisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme, iglendigine iligkin bilgi talep etme,

- Kigisel verilerinizin iglenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme,

- Kigisel verilerinizin aktarildig: tigtinci kigileri bilme,

- Kigisel verilerinizin eksik veya yanlig islenmis olmas: halinde bunlarin diizeltilmesini talep etme, bu hakkinizi
kullanmaniz halinde bu durumun kisisel verilerinizin aktarildig: ticinct kigilere de bildirilmesini isteme,

- Kigisel verilerinizin iglenme nedenlerinin ortadan kalkmasi halinde kigisel verilerinizin silinmesini veya yok
edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde bu durumun kisisel verilerinizin aktarildigi i¢iinct kigilere de
bildirilmesini isteme,

- Elde ettigimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkinizda ortaya cikan sonuca itiraz etme ve
zarara ugramaniz halinde tazminat talep etme.

Yururlikteki mevzuattan kaynaklanan yukumluliikklerimiz sakli kalmak kaydiyla, sahip oldugunuz bu haklar:
istediginiz her zaman ve en uygun sekilde kullanabileceginizi taahhit ederiz. Bunun i¢in agagida bulunan iletigim
bilgileri araciligryla bizimle iletigime ge¢meniz yeterlidir:

Innovex Saglik Uriinleri Pazarlama Hizmet ve Danismanlik A.S.

0850 800 39 00 - 04 (5 Hat)
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VSOLIRIS® GUVENLILIK BiLGiSi KARTI

SOLIRIS® Kullanan Hastalar i¢in Onemli Giivenlilik Bilgileri

SOLIRIS® bagigiklik sisteminizin enfeksiyonlarla, 6zellikle acil
tibbi miidahale gerektiren meningokok enfeksiyonuna kars:
savagsma yetenegini diiglirebilir. Agagidaki belirtilerden
herhangi birini yasarsaniz, hemen doktorunuzu aramali veya
en yakin hastanenin acil servisine bagvurmalisiniz:

e Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bag agris1

¢ Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bas agris:

e Ates

¢ Deri dokiintiisii

¢ Konfiizyon (zihin karigiklig1)

e Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilar:
e Isiga duyarliik

Bu belirtilerin herhangi birini yasarsaniz hemen en yakin
hastanenin acil servisine basvurunuz ve bu karti gésteriniz.

SOLIRIS® tedaviniz sona erse bile, son SOLIRIS® dozunuzdan 3
ay sonrasimna kadar bu karti yamimzda tasiyiniz.
Meningokoksik enfeksiyon riskiniz son SOLIRIS® dozunuzdan
sonra birkac hafta devam edebilir.

?‘E’".—JEL? ALEXION

‘WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.
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 “lla¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.

TR-SOL-RYP-HGBK-v.1.3
1/4



¥ SOLIRIS® GUVENLILIiK BiLGiSi KARTI

Tedavi Eden Doktor icin Bilgiler

Bu hastaya, hastanin meningokoksik enfeksiyona
(Neisseria meningitidis) veya diger genel enfeksiyonlara

karsi duyarliligimi arttiran SOLIRIS® (ekulizumab)
tedavisi uygulanmaktadir/uygulanmastir.

e Meningokoksik enfeksiyonlar fark edilmez ve erken
tedavi edilmezse hizla yagami tehdit edici veya élimetil
hale gelebilir.

o Enfeksiyondan siipheleniliyorsa hemen degerlendirin
ve gerektiginde uygun antibiyotiklerle tedavi ediniz.

En kisa stirede bu kartta belirtilen Hasta Bilgilendirme
Programi Sorumlusu ile irtibata geginiz.

o SOLIRIS®ile ilgili istenmeyen tibbi olaylar: bildirmek i¢in
pharmacovigilance.turkey@alexion.com adresine e-posta
gonderebilir veya Alexion Ilac Giivenliligi Sorumlusunu

arayabilirsiniz. 0216 25170 00

v Y
S OLIRI S K‘
(eculizumahb) I—EXIDN

‘WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan

etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

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 “lla¢ Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz.
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¥ SOLIRIS® GUVENLILiK BiLGiSi KARTI

SOLIRIS® alan hastalar bu kart1 her zaman yaninda tagimalidar.

Saglikla ilgili herhangi bir miidahale gerektiginde, bu kartu ilgili
kigilere gosteriniz.

Hasta Ad1:

Tedavi Gordugi Hastane:

Hasta Bilgilendirme Programi Sorumlusu:

v
SOLIRIS ALEXION

'WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {icgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilasugimz yan etkileri wwwtitck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.
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W SOLIRIS® GUVENLILIiK BiLGiSi KARTI

HASTAYA UYGULANAN ASILAR
+ Meningokok ACWY asis1:

Yapilan Asi:
Lot numarasi:
Uygulama Tarihi:

Bir sonraki rapel doz tarihi:
- Meningokok B Asisi:

Yapilan Asi:
Lot numarasi:
Uygulama Tarihi:
Bir sonraki rapel doz tarihi:
*Konjuge Pnémokok Asi:

Konjuge As1
Yapilan Ast:
Lot numarasi:
Uygulama Tarihi:
Bir sonraki rapel doz tarihi:
‘Polisakkarit As1 (2 yas {istii)
Yapilan Asi:
Lot numarasi:
Uygulama Tarihi:
Bir sonraki rapel doz tarihi:
«Hemofilus influenza tip B (HIB) asis1
Yapilan Asi:
Lot numarasi:
Uygulama Tarihi:

Bir sonraki rapel doz tarihi:
ek

'SOLIRIS ALEXION

‘WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Tlag Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.
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Hasta/Hasta Yakini
Bilgilendirme Brosuiru

LEXION

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamig olacaksiniz. 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 “flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TERIMLER SOZLUGU

Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS)

Normal savunma mekanizmanizin bir pargasi olan
kompleman
aktivasyonunun neden oldugu, nadir goriilen bir
hastaliktir.
damarlarina zarar verir ve tim viicutta kan pihtilarinin
sire¢ trombotik
mikroanjiyopati (TMA) olarak adlandirilir. TMA beyin,
bébrek ve kalp dahil bir¢ok organa zarar verebilir.

sisteminin devamli ve asirl

Agir1  aktif kompleman sistemi kan

olusmasina neden olur. Bu

Kan pihtis1
Kan, kanamay1 durdurmak icin pihtilar olusturabilir;
ancak aHUS'te kan cok kolay pihtilasarak kan
tikanmasina ve organlarin

damarlarinin zarar

gormesine neden olur.

Hemoliz
aHUS'te cesitli bulgu ve belirtilere neden olabilen
anormal kirmizi kan hiicresi yikimi.

Kronik hemoliz
Uzun siireli (kronik) kirmizi kan hiicrelerinin yikimi
(hemoliz).

Kompleman sistemi (kompleman kaskad1 veya sadece
kompleman olarak da bilinir)

Savunma mekanizmanizin normalde bakterileri ve
diger yabanci hiicreleri yikan kismidir. aHUS'te
devamli ve agir1 derecede aktive olmustur; bu da ince
kan damarlarinin parcalanmasiyla ve beyin, bobrek,
kalp ve diger organlara zarar veren kan pihtilarinin
olusumuyla kendi dokularinizin zarar gérmesine neden
olur.

Bobrek yetmezligi

Bébreklerin caligmasinin durdugu ve atik drinleri
viicuttan uzaklastiramadig: ya da viicuttaki su ve temel
maddelerin miktarini diizenleyemedigi bir durumdur.

TR-SOL-RYP-HHYBBE-aHUS-v.1.4

Meningokok enfeksiyonu

Neisseria meningitidis (meningokok olarak da
adlandairilir) bakterilerinin neden oldugu enfeksiyon.
Menenjite (beyin zarinin iltihabi) veya sepsise (kan
zehirlenmesi) neden olabilir.

Kan Pulcuklari

Kan pulcuklar: kan pihtilarn olugturacak gekilde
birbirine yapisabilen kan hiicreleridir. aHUS'te, kan
pulcuklar: cok kolay kan pihtilar: olugturabilirler ve bu
kan pulcuklar: pihti olusum mekanizmasinda yer alip
tiketildiklerinden, kan sayimi testinde kaninizda kan
pulcugu sayisinin azaldig: goriilebilir.

Kirmizi kan hiicreleri

Hemoglobin isimli bir protein kompleksini kullanarak
oksijen tasiyan hiicrelerdir. aHUS'te, kirmizi kan
hiicreleri tikanmig kan damarlarindan gecerken yirtilip
parcalanirlar.

Tromboz (trombotik olaylar)

Kanin bir damardan akigini durdurabilen kan pihtis:
olusumu. aHUS'te genellikle beyin, bobrek, kalp ve diger
organlardaki ince kan damarlarinda kan pihtilan
olugabilir.

Trombotik mikroanjiyopati (TMA)

aHUS'te ince kan damarlarin parcalanmasi ve bu
damarlarda piht1
tanimidir. Kompleman sisteminin devamli ve agiri

hasarli olusumu stirecinin bir

aktivasyonu TMA'ya neden olur ve bu da aHUS
hastalarinda hasarin ve hastaligin nedenidir.




Bu kilavuz, atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS) olan eriskin hastalar ve aHUS olan gocuk ve ergenlerin
ebeveynleri i¢in hazirlanmigtir. Bu kilavuz SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre inflizyon ¢dzeltisinin kullanima,
ilacin size nasil uygulanacag: ve bilmeniz gereken onemli giivenlilik hususlar: hakkinda bilgiler vermektedir.
Ayrica kiigiik cocuklarin 6zellikle ebeveynlerine yonelik bir bagka kilavuz daha mevcut olup; bunu hekiminizden
temin edebilirsiniz.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSi NEDIiR?

SOLIRIS® aHUS hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilactir. Bir tiir hiimanize monoklonal antikordur.
Antikorlar; kanda spesifik hedeflere baglanabilen maddelerdir. Himanize ifadesi, antikorun insan antikorlarina
mumkin olabildigince benzer gekilde tasarlandif1 gercegini tanimlamaktadir. Monoklonal, ilacin tamaminin
orijinal antikordan elde edildigi; yani tamaminin butintyle ayni oldugu anlamina gelmektedir.

aHUS; viicudun savunma mekanizmasinin kompleman sistemni adi verilen spesifik bir béliimiiniin; genellikle
kompleman sisteminin normal igleyigindeki genetik bir kusur nedeniyle agir1 aktif oldugu bir hastaliktir. Saglikli
kigilerde kompleman sistemi her daim aktif durumda olup bu sistem belirli kontrol mekanizmalariyla kontrol
altinda tutulmaktadir. Kompleman sistemi, aHUS'te genetik kusur nedeniyle, kontrol mekanizmasinin bozulmasi
ve sonrasinda agiri aktif hale gelmesi nedeniyle viicudun kendi dokularina ve organlarina zarar verebilir. Bunu,
ince kan damarlarinin parcalanmasina ve dokulara ve organlara kan akigini engelleyen kan pihtilarinin
olusmasina neden olarak yapar. Bu siirecin tibbi ad1 trombotik mikroanjiyopati (TMA)'dir. aHUS'te TMA, bobrek,
beyin ve kalp dahil olmak tizere pek ¢ok organa zarar verebilir.

SOLIRIS® kompleman sisteminin bélimlerinden birine baglanan ve bunu etkisiz hale getiren bir antikordur. Bu
sayede SOLIRIS® ince kan damarlarinin hasarlanmasini ve pihti olusumunu engeller/azaltir ve aHUS'te belirtileri
ve organ hasarini azaltir. aHUS kronik bir hastalik oldugundan; SOLIRIS®'in uzun siireli bir tedavi olarak kullanima
planlanmaktadir.

SIK SORULAN SORULAR

SOLIRIS®E ILISKIN GUVENLILIK HUSUSLARI NELERDIR?

ONEMLI GUVENLIK BiLGILERI

SOLIRIS® bagigiklik sisteminizin bir kismini engellediginden; 6zellikle Neisseria meningitidis isimli bakteri
tirtiniin neden oldugu ciddi enfeksiyon ve sepsis riskini artirmaktadir. Bu durum; 6nemli bir beyin zari iltihabi
olan menenjite veya siddetli mikrobik kan zehirlenmesine neden olabilir.

Bu enfeksiyonlar, 6limcil veya yagami tehdit edici 6zellikte olabildiginden veya onemli sakatliklara yol
agabileceginden acil ve dogru tedavi gerektirir.

Bu enfeksiyonlarin riskini azaltmak i¢in alinacak 6nlemleri ve enfeksiyona yakalandiginizdan siiphelenirseniz
ne yapmaniz gerektigini bilmeniz 6nemlidir.
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Bir giivenlilik 6nlemi olarak:

SOLIRIS®e baglamadan en az 2 hafta 6nce HASTA meningokok enfeksiyonuna karsi ASILANMALIDIR.
Meningokok agis1 olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS® tedavisine baglamasi halinde; hastanin
Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in agilamadan iki hafta sonrasina kadar antibiyotik
almasi gerekmektedir.

Eger hasta i¢in ag1 mevcut degilse veya as1 hasta i¢in kontrendike ise, hastaya tedavi siiresi boyunca veya aginin
verilebilecegi tarihten sonraki 2 haftaya kadar antibiyotik verilecektir.

Hastalarin; SOLIRIS® tedavisine baglamasindan en az 2 hafta éncesinde Haemophilus influenza ve pnémokok
enfeksiyonlarina kargi agilanmig olmalar: ve her bir yag grubu icin ulusal agilama Onerilerini takip etmeleri
gereklidir.

TEDAVI ESNASINDA DiKKAT ETMEM GEREKEN BELIRTiLER NELERDIiR?

Asgilanma enfeksiyon geligsme riskini azaltir; ancak bu riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmali ve asagidaki belirtilerden HERHANGI BiRI meydana gelirse
hemen hekimize bildirmelisiniz:

Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bag agrisi
Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

Atesg

Deri dokiintiisi

Konfiizyon (zihin karigikligi)

Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilar1
Isiga duyarlilik

Yeni doganlarin ve bebeklerin ebeveynleri/yasal vasileri igin: liitfen bag agrisi,
ateg ve boyun katilig1 gibi tipik belirtilerin tespit edilmesinin zor olabileceginin; bu
nedenle bebeklerde farkina varilmasi gereken diger belirtiler olan hareketsizlik,
huzursuzluk, kusma ve zayif beslenmenin bilincinde olunuz.

Hekiminize ulagamazsaniz.
Acil servise gidin ve sizin /¢ocugunuzun Giivenlilik Bilgisi Kartini gosterin.

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flac Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE NASIL BiR YOL iIZLEMELIYiM?

SOLIRIS® tedavisine baglamadan énce, hekiminiz agagidaki hususlarin énemi hakkinda sizinle konugacaktur:

Menenjite karsgi asilanma ve bazi durumlarda Neisseria meningitidis isimli bakteri tiiriniin neden oldugu
enfeksiyon riskini azaltmak i¢in spesifik bir antibiyotik alinmasi. Enfeksiyonlar ile iligkili belirtilerin anlagilmasi
ve bu belirtilerle kargilagmaniz durumunda ne yapilmasi gerektigi.

Cocugunuz tedavi goriyorsa, Haemophilus influenza ve pnémokok enfeksiyonlarina karsi ulusal asilama
kilavuzlari uyarinca SOLIRIS® tedavisinin baglamasindan en az 2 hafta Once agilanmasi gerektiginin
vurgulanmasi.

SOLIRIS® tedavisinin herhangi bir nedenle kesilmesini takiben hekiminiz tafindan dikkatli bir gekilde
izlenmesi.

Hekiminiz veya hemsgireniz ilk infiizyondan en az 2 hafta 6nce meningokok enfeksiyonuna kars1 hastanin
agillanmasini saglayacaktir. Meningokok asisi olduktan sonra 2 hafta ge¢meden hastanin SOLIRIS®
tedavisine baglamasi halinde; hastanin Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak icin
asilamadan sonraki iki haftaya kadar hekiminiz veya hemsireniz antibiyotik almanizi saglayacaktir.

Ek olarak, tedavi stiresince meningokok ve diger enfeksiyonlar yontinden yakindan takip edileceksiniz.

SOLIRIS® TEDAVISINE NASIL BASLAMALIYIM?

SOLIRIS® bir hekim tarafindan recete edilmelidir.
Ayrica size agagidakileri igeren bir baglangig kiti verilecektir:

- Guvenlilik Bilgisi Karti: SOLIRIS® alan hastalarda belirli enfeksiyon tiplerini hemen tespit ve tedavi etmek ¢ok
onemlidir. Bu nedenle size her zaman dikkat etmeniz gereken 6zgiin belirtilerin listelendigi bir Givenlilik Bilgisi
Kart1 verilecektir. Bu karti her zaman tzerinizde tagimali ve gorustiguniz herhangi bir saglik uzmanina
gostermelisiniz.

aHUS Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirme Brostirii

Kiiclik cocuklarin ebeveynlerine/yasal vasilerine aHUS HASTA YAKINI BILGILENDIRME BROSURU
verilecektir.

SOLIRIS® NASIL UYGULANIR?

SOLIRIS® intravendz infiizyon (toplardamara bir ¢ozeltisi verilmesi) yoluyla uygulanir. Infiizyon 25 ila 45 dakika
arasinda siirmektedir. llacin hazirlanmasi ve uygulanmas1 mutlaka bir hekim veya diger uygun niteliklere sahip
saglik uzmani tarafindan yapilmalidir.

Intravendz infiizyonla uygulanan tiim ilaclarda oldugu gibi, SOLIRIS® de aninda veya sonrasinda reaksiyonlara
neden olabilir. Bu durumun meydana gelmesi halinde litfen hekiminize bagvurunuz.

Infiizyon reaksiyonu riski (alerjik reaksiyon dahil) nedeniyle, her infiizyonu takiben yaklasik bir saat siireyle
izleneceksiniz. Hekiminizin talimatlarina dikkatle uymalisiniz.
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SOLIRIS® HANGI DOZDA KULLANILIR?

Erigkinler i¢in:

Baslangi¢ donemi Idame dénemi

[tk dort hafta boyunca her hafta hekiminiz Beginci haftada, hekiminiz 25-45 dakika
size seyreltilmis SOLIRIS® 300 mg/30 ml (35 dakika * 10 dakika)

konsantre infiizyon ¢ozeltisi'ni intravenoz boyunca 1200 mg (30 mllik 4£1akon)
infizyon olarak uygulayacaktir. dozunda seyreltﬂ.ml_g_ SOLIRIS 300 mg /
Her bir infizyon 900 mg (30 mllik 30 ml konsantre infizyon ¢6zeltisini

3 flakon) doz icerecektir ve uygulanmasi intravendz inflizyon olarak

25 ila 45 dakika (35 dakika * 10 dakika) uygulayacaktir.. L
siirecektir. Besinci haftadan sonra, hekiminiz size

uzun sureli tedavi olarak iki haftada bir
1200 mg (30 ml'lik 4 flakon)

uygulayacaktir.

Cocuklar ve ergenler icin:

240 kg Haftalik 900 mg x 4 5. haftada 1200 mg; ardindan her 2 haftada bir 1200mg
30ila <40kg Haftalik 600 mg x 2 3.haftada 900 mg; ardindan her 2 haftada bir 900mg
201ila <30kg Haftalik 600 mg x 2 3.haftada 600 mg; ardindan her 2 haftada bir 600mg
101ila <20 kg Haftalik 600 mg x 1 2. haftada 300 mg; ardindan her 2 haftada bir 300mg

5ila <10 kg Haftalik 300 mgx 1 2.haftada 300 mg; ardindan her 3 haftada bir 300mg
L .

aHUS olan ve kilosu 40 kg ve {izeri olan ¢ocuklar ve ergenler, yetiskin doz uygulamasina gore tedavi edilir.

aHUS olan ve kilosu 40 kg'dan diisiik olan cocuklar ve ergenler, kilolarinin ne kadar olduguna bagl olarak daha
dusik bir doza gereksinim duymaktadar.

Hekiminiz bu dozu hesaplayacaktir. Hemolizi kontrol etmeye devam edebilmek ve SOLIRIS® tedavisinden tam
olarak yararlanabilmek i¢in; planlanmig herhangi bir tedavi randevusunu kagirmamaniz veya ertelememeniz gok
onemlidir.

SOLIRIS®'[ NE KADAR SUREYLE KULLANMALIYIM?
aHUS kronik bir hastalik oldugundan, SOLIRIS® siirekli tedavi olarak planlanmistir.

SOLIRIS® baglanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetmeye baglasalar dahi SOLIRIS® kullanmaya devam
etmelidirler.

SOLIRIS® tedavisine ara verilmesi veya tedavinin sonlandirilmasi, SOLIRIS® tedavisi kesildikten kisa siire
sonra aHUS belirtilerinizin daha giddetli olarak geri dénmesine neden olabilir.

SOLIRIS®tedavisini birakan bazi hastalarda aHUS bulgu ve belirtileri tekrar etmistir. Hekimize damismadan
danigmadan ve tibbi gozetim olmaksizin SOLIRIS® tedavisine son vermemelisiniz.

SOLIRIS® tedavisini birakmay: planliyorsaniz, bunun &ncesinde hekiminizle
ince damar yikimi ve kan pihtisi olusumunu da igeren olasi yan etkiler ve riskleri
tartismalisinmiz. Bu, asagidaki durumlara neden olabilir:

- Kan pulcuklar sayimlarinizda anlaml bir diisis (trombositopeni),

« Kirmizi kan hiicrelerinizin pargalanmasinda anlamli artis,

« Idrarda azalma (bobrekleriniz ile ilgili problemler),

« Serum kreatinin diizeyinizde artig (bobrekleriniz ile ilgili problemler),

- Konfiizyon (zihin karigiklig1) ya da dikkat durumunuzda degisiklik,

« Gogls agris1 ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gégiis agrisu),
« Nefes darlig,

« Tromboz (kan pihtilasmasi).
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SOLIRIS® KULLANDIGIM SURECE GOZ ONUNDE BULUNDURMAM GEREKEN BASKA
HUSUSLAR VAR MI?

Enfeksiyon riski

SOLIRIS® vicudunuza etki etme sekli nedeniyle, aktif sistemik enfeksiyonlariniz olmasi
durumunda dikkatli uygulanmalidir.

Alerjik reaksiyonlar

SOLIRIS® protein igerir ve proteinler bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara yol acgabilir. SOLIRIS®
aldiktan sonra herhangi bir bulgu veya belirti ile kargilagirsaniz, saglik uzmanina danigmalisiniz.

Diger flaclar

Almakta oldugunuz bazi ilaglarin hekiminize danigsmadan degistirilmemesi gerektigini bilmeniz
onemlidir. Litfen hekiminizin tkullanmakta oldugunuz tim ilaglar: bildiginden emin olunuz.

Hamilelik

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi distiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, ilaci
kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Hamile kalabilecek kadinlarda tedavi sirasinda ve
tedaviden sonra 5 aya kadar etkili bir dogum kontrol yonteminin kullanilmas: goz oninde
bulundurulmalidir.

Emzirme
Emziriyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Yaslilarda
65 yas ve Uzeri hastalarin tedavisi igin 6zel bir uyari gerekli degildir.

Istenmeyen etkiler

SOLIRIS® genellikle iyi tolere edilmektedir. En yaygin olarak bildirilen istenmeyen etkibag agrisi
ve yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki ise diistik beyaz kan hiicresi sayisidir (lokopeni). En
ciddiistenmeyen etki ise meningokokkal enfeksiyondur. Bag agrilarinin ¢ogu hafif siddetli olup,
SOLIRIS® baglangi¢ fazi sonrasinda devam etmemisgtir.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre inflizyon ¢dzeltisi (eculizumab) giincel Kisa Uriin Bilgisi ve
Kullanma Talimat: (Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 06.05.2021 tarih ve
E-62820468-501.04.01-429264 sayisi ile onaylanan Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat)
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Alexion Tirkiye tarafindan hasta egitimi hizmeti kapsaminda sunulmustur.

aHUS hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen asagidaki numarayi arayin:

(0 216 251 70 00)

Giuvenlilikle ilgili endiseleriniz varsa asagidaki numarayi arayin:
(0 216 251 70 00)

ﬁ

VSOLIRIS®

(eculizumab)

SOLIRIS® Alexion Pharmaceuticals,
Inc/nin ticari markasidar. Telif hakk:
© 2017, Alexion Pharmaceuticals,
Inc.

Her hakk: saklidir.
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Hasta Yakini

Bilgilendirme Brosuri

Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS) olan ve

SOLIRIS® 300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cézeltisi
Kullanan Cocuklar ve Bebekler i¢cin Cok Onemli Giivenlilik Bilgileri

LEXION

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi - aHUS Tedavisinde Yardimciniz

Cocugunuzun
fotografini buraya
yapisgtiriniz.

SOLIRIS®, aHUS olarak adlandirilan ¢ok ciddi bir hastalig tedavi etmede kullanilan bir ilactir. Hastaliga bir bakteri
veya virlis neden olmaz; bulasici degildir veya bagkalarina yayilmaz. SOLIRIS® gibi bazi ilaglar viicudunuzun
savunma mekanizmasini etkileyerek etki gdsterir, bu nedenle cocugunuzu belli bagli baz: hastaliklara karg: daha
duyarli hale getirebilir.

Litfen agagidaki ¢ok dnemli giivenlilik bilgilerini inceleyiniz.

COK ONEMLIi GUVENLILIK BiLGILERI

SOLIRIS® savunma mekanizmasinin bir boliimiinii engellediginden, cocugunuzun 6zellikle menenjit (beyin zarinin
iltihabi) ve kan zehirlenmesi ya da sepsis olarak da bilinen septisemi dahil meningokok enfeksiyonlarina neden
olan bazi organizmalara karsi olmak tizere enfeksiyonlara olan dogal direnci azalabilir. Meningokok enfeksiyonlar:
son derece tehlikelidir ve 4 saatten kisa bir siire iginde yagami tehdit edici hal alabilir.

Bu broglri g¢ocugunuzun bakimindan sorumlu kigilere vererek menenjit bulgu ve belirtilerini tanimalarina
yardimci olun. Herhangi bir bulgu ve belirtinin ortaya ¢ikmasi durumunda HEMEN tibbi yardim almalidirlar.

SOLIRIS® inflizyon yoluyla uygulanir, yani toplardamar yoluyla viicuda verilen, hekim veya bu ilac1 vermek tizere

egitim almig biri tarafindan hazirlanmasi gereken sivi bir ilagtir. SOLIRIS® bir reaksiyona neden olursa, litfen
SOLIRIS®'i ¢ocugunuza veren hekimi bilgilendirin.
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Hekiminiz, ¢ocugunuzun meningokok enfeksiyonuna yakalanma olasiligini azaltmak igin cocugunuza asi
yapabilir veya antibiyotik verebilir. Ancak agilama ve antibiyotik, ¢ocugunuzu menenjit enfeksiyonuna
yakalanmasi olasiligina kargi tam olarak koruyamaz. Cocugunuz ilk SOLIRIS® inflizyonunu almadan en az 2 hafta
once meningokok enfeksiyonuna karsi agilanmali veya agilandiktan sonraki iki haftaya kadar antibiyotik
almalidar.

Cocugunuz ayni zamanda, her yas grubu i¢in hekiminizin tavsiyeleri uyarinca Haemophilus influenzae ve
pnémokok enfeksiyonlarina kargi agilanmalidir

~

Menenjit, 4 saatten kisa stirede oldirebilir.?
Deri dokuntust gorulmesi i¢cin beklemeyin ¢ctinkt
gorilmeyebilir.? HERHANGI BIR bulgu veya belirti

gorilmesi halinde; hemen tibbi yardim alin.

J
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BEBEKLER
Yasami Tehdit Edici Enfeksiyonlar Olan Menenjit ve Sepsis Bulgu ve Belirtileri:

Cocugunuz menenjit ve sepsise kargi dogal savunma mekanizmasini azaltan SOLIRIS® almaktadir. Menenjit ve
sepsis SON DERECE TEHLIKELI enfeksiyonlardir ve ok hizli bir sekilde YASAMI TEHDIT EDICI hal alabilirler.
Bebeklerde goriilen bulgu ve belirtiler kiigiik ¢ocuklarda goriilenlerden farkli olabilir. Bu resimler, bebeklerde
goriilebilen bulgu ve belirtileri tanimaniza yardimci olabilir. Kii¢lik ¢ocuklar i¢in sayfa 6 ve 7'ye bakiniz.

Asagidaki bulgu ve belirtilerden HERHANGI BIRINI gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim almanmiz cok
onemlidir.

Hizl1 nefes alip verme? Soluk, lekeli cilt; benekler/dékiintii®
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Yemegi reddetme ve/veya kusma® Kucaga alinmaktan hoslanmama?® Uyusuk, gevsek, tepkisiz®

é )

Herkeste menenjit ve sepsis bulgu ve
belirtilerinin tamamai gériilmez. Bu bulgu
ve belirtilerden HERHANGI BIRINi
gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim
almaniz ¢cok 6nemlidir.

Alisilmadik aglama, inleme?® Basin iist kisminda genellikle
yumusak olan noktanin gergin
veya sigkin olmasi®

KUCUK COCUKLAR

Yasami Tehdit Edici Enfeksiyonlar Olan Menenjit ve Sepsis Bulgu ve Belirtileri

Menenjit ve sepsis son derece tehlikeli enfeksiyonlardir ve ¢ok hizli bir sekilde yasami tehdit edici hal alabilirler. Bu
resimler, kiiclik cocuklarda goriilebilen bulgu ve belirtileri tanimaniza yardimeci olabilir. Bebekler i¢in sayfa 4 ve 5'e
bakiniz. Agagidaki bulgu ve belirtilerden HERHANGI BIRINI gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim almaniz ¢ok
onemlidir.

Boyundan katilik? Parlak 1siktan rahatsiz olma? Soluk, lekeli cilt; benekler/dékiintii*
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Yemegi reddetme ve/veya kusma3 Kucaga alinmaktan hoglanmama?® Uyusuk, gevsek, tepkisiz®

é )

Herkeste menenjit ve sepsis bulgu ve
belirtilerinin tamamai goériilmez. Bu bulgu
ve belirtilerden HERHANGI BIRINI
gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim
almaniz ¢ok 6nemlidir.

Alisilmadik aglama, inleme?® Basin iist kisminda genellikle
yumusak olan noktanin gergin
veya sigskin olmasi®

KUCUK COCUKLAR

Yasama Tehdit Edici Enfeksiyonlar Olan Menenjit ve Sepsis Bulgu ve Belirtileri

Menenjit ve sepsis son derece tehlikeli enfeksiyonlardir ve ¢ok hizli bir sekilde yasami tehdit edici hal alabilirler. Bu
resimler, kii¢lik cocuklarda goriilebilen bulgu ve belirtileri tanimaniza yardimei olabilir. Bebekler i¢in sayfa 4 ve 5'e
bakiniz. Asagidaki bulgu ve belirtilerden HERHANGI BIRINI gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim almaniz cok
onemlidir.

Boyundan katilik? Parlak 1giktan rahatsiz olma? Soluk, lekeli cilt; benekler/dékiintii*
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Cok Onemli Giivenlilik Bilgisi

SOLIRIS® savunma mekanizmasinin bir bolimint engellediginden, ¢ocugunuzun 6zellikle menenjit (beyin zarinin
iltihab1) ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi enfeksiyonlara neden olan meningokok adli bazi organizmalara kargi dogal
direnci azalabilir.

Meningokok enfeksiyonlar1 SON DERECE TEHLIKELIDIR ve 4 saatten kisa bir siire icinde YASAMI TEHDIT EDICi hal
alabilir: Bu broguriin bir kopyasini cocugunuzun bakimindan sorumlu herkese vererek menenjit bulgu ve belirtilerini
tanimalarina yardime: olun. Herhangi bir bulgu ve belirtinin gortilmesi durumunda HEMEN tibbi yardim almalidirlar.

Yeni doganlarin ve bebeklerin ebeveynleri/yasal vasileri i¢in: liitfen bas agrisa, ates,
boyun katiligi, kas agrisi, eklem agrisi, deri dékiintiisii ve sok gibi tipik bulgu ve
belirtilerin tespit edilmesinin zor olabileceginin bilincinde olunuz; bebeklerde
farkina varilmasi gereken diger bulgu ve belirtiler hareketsizlik, kusma ve
beslenmeye ilgi duymamaktir.

SOLIRIS® tedavisi esnasinda dikkat etmem gereken bulgu ve belirtiler nelerdir?
Asgilanma enfeksiyon geligme riskini azaltir; ancak riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Ciddi enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmamz ve ¢ocugunuzda asagidaki belirtilerden HERHANGI
BIRININ olmas: halinde HEMEN hekiminizi bilgilendirmeniz gerekir:

Ates

Soguk eller ve/veya ayaklar
Yemeyi reddetme ve/veya kusma
Kucaga alinmaktan hoslanmama
Uyusuk, gevsek, tepkisiz olma
Hizl1 nefes alip verme

Soluk, lekeli cilt; benekler/dékiintii
Alisilmadik aglama, inleme

Basin iist kismindaki genellikle yumusak olan noktanin gergin veya siskin olmasi
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HASTA GUVENLILIK BILGISI KARTI Cocugunuzun
fotografini buraya
yapigtiriniz.

Cocugun bakimindan sorumlu kisiler i¢in 6nemli bilgiler.

Bu ¢ocuk halihazirda SOLIRIS® ile tedavi edilmektedir ve enfeksiyonlara 6zellikle menenjit (beyin zarinin
iltihabi)ve kan zehirlenmesini (sepsis olarak da bilinir) iceren meningokok enfeksiyonlarina kargi dogal direnci
azalmisg olabilir. Cocukta bu kartta listelenen ciddi bir enfeksiyon gosterebilen bulgu ve belirtilerden herhangi
birinin oldugunu fark ederseniz hemen hekimini arayin.

Menenjit, 4 saatten kisa stirede 6ldiirebilir.! Deri dékiintiisi meydana gelmesi i¢in beklemeyin ¢tinkii
goriilmeyebilir.?
HERHANGI BIR bulgu veya belirti gériilmesi halinde, hemen tibbi yardim alin.

Cocugunuzun doktoruna ulagamazsaniz, gocugu hemen acil servise gotiiriin ve personele bu
karti gosterin.

Hasta adi:
Ebeveyn/Yasal vasi iletigim bilgileri:
Hekimin adi:
Hekimin iletigim bilgileri:

SAGLIK UZMANLARI iCIN ONEMLI GUVENLILiK BiLGILERI

Bu hastaya SOLIRIS® tedavisi verilmigtir. SOLIRIS® terminal kompleman aktivasyonunu inhibe eden bir antikordur. Etki
mekanizmasi nedeniyle, SOLIRIS® kullanilmasi hastanin meningokok enfeksiyonuna (Neisseria meningitidis) kargi duyarliligini
artirmaktadir. Tedaviye baglamadan 6nce, bu hastaya meningokok asis1 yapilmalidir; ancak hala meningokok enfeksiyonlarina
veya diger genel enfeksiyonlara duyarli olabilir. Meningokok enfeksiyonunun erken ortaya ¢ikan bulgularinm dikkatle takip
etmeli; enfeksiyondan giiphe ediyorsaniz hemen degerlendirme yapmali ve gerekiyorsa antibiyotik ile tedavi etmelisiniz. Baz1
hastalarda SOLIRIS® uygulamasin: takiben infiizyon reaksiyonlar: meydana gelebilir. Yaygin genel bozukluklar veya uygulama
bolgesi reaksiyonlari, gégiiste rahatsizlik, titreme, yorgunluk, asteni, infiizyon ile iligkili reaksiyon, 6dem ve pireksiyi kapsar.
SOLIRIS®e iligkin ayrintili bilgi almak icin liitfen Kisa Uriin Bilgisi'ne bakiniz. Giivenlilik endisesi bulunmasi durumunda
0216 25170 00 nolu telefonu arayiniz.

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.

TR-SOL-RYP-HHYBBP-aHUS-v.1.4




Menenjit ve Septisemi Belirtileri: Menenjit ve Septisemi Belirtileri:
Bebekler Kiiclik Cocuklar

| 3 Ql 34 24 | Kontrol edilemeyen
Ates {0 Ateg ; | ‘titreme?

Nefes alip vermede

Soguk eller ve/veya ayaklar® Soguk eller ve/veya ayaklar®* zorluk?*

Yemeyi reddetme ve/veya
o kusma®

Kucaga alinmaktan ﬂ #| Uyusukluk, uyandirilmada
hoslanmama? zorluk?*

Uyusuk gevsek, tepkisiz olma? * Zihin bulaniklig1 ve hircinlik?45

Kusma?* I Bacak agris1®

Hizli nefes alip verme?® ‘i, | Siddetli bag agrisi?

Soluk, lekeli cilt; benekler/

2
dokiintii® Boyunda katilik

Alisilmadik aglama, inleme® Parlak 1siktan rahatsiz olma?

Basin iist kismindaki genellikle - Soluk, lekeli cilt, benekler/
yumusak olan noktanin gergin et dékﬁr'ltiiz"‘ '

veya sigkin olmasi®

Referanslar:

1. About us. Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Accessed September 30,
2011

2. Symptoms in young people. Meningitis Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/young-people.
Accessed June 17, 2011.

3. Meningitis symptoms in babies. Meningitis Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/babies.
Accessed June 17, 2011.

4. What are meningitis and septicaemia? Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Accessed July 6, 2011.

5. Haj-Hassan TA, Thompson M], Mayon-White RT, et al. Which early red flag'symptoms identify children with meningococcal
disease in primary care? Br ] Gen Pract. 2011;61:171-172.

Liitfen ciddi meningokok enfeksiyonlarina iligkin bilgileri iceren SOLIRIS® (eculizumab) Kullanma Talimati'na bakiniz.
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Ebeveynler/yasal vasiler i¢in:

COCUGUNUZ MENENTJIT YA DA SEPSiS BULGU VEYA BELIRTILERINDEN HERHANG] BIiRINi GOSTERMESI
HALINDE HEMEN SAGLIK UZMANINIZLA iLETiSIME GECIN.

Saglik uzmaniniza ulasamazsaniz, HEMEN Acil Servise gidin ve personele Hasta Giivenlilik Bilgisi Kartinizi
gosterin.

Referanslar:

1. About us. Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Accessed September 30,
2011. 2. Symptoms in young people. Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/symptoms/young-people. Accessed June 17, 2011. 3. Meningitis symptoms in babies. Meningitis
Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/babies. Accessed June 17, 2011. 4. What are meningitis
and septicaemia? Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Accessed July 6, 2011. 5. Haj-Hassan TA,
Thompson M], Mayon-White RT, et al. Which early 'red flag'symptoms identify children with meningococcal disease in primary
care? Br | Gen Pract. 2011;61:171-172.

Giivenlilik endigesi bulunmasi durumunda 0 216 251 70 00 nolu telefonu arayin.

Liitfen ciddi meningokok enfeksiyonlarina iligkin bilgileri iceren SOLIRIS® (eculizumab) Kullanma Talimati'na bakiniz.

TR-SOL-RYP-HHYBBP-aHUS-v.1.4




ATiPIK HEMOLITIK UREMIK SENDROM (aHUS) HASTALARINDA
SOLIRIS®300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSi
KULLANIMI iCiN BILGILENDIiRILMiS HASTA OLUR FORMU

SOLIRIS® 300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi Nedir?

SOLIRIS®, monoklonal antikor olarak adlandirilan sinifa ait bir ilactir. Atipik Hemolitik Uremik
Sendrom (aHUS) adli hastaligi bulunan kisilerin tedavisinde kullanilir. aHUS"i olan hastalarda,
bobrek hiicreleri ve kan pulcuklar: da dahil olmak tizere tim kan hiicreleri etkilenebilir ve bu da,
diigiik kan sayimlar: (kan pulcugu sayisinda azalma ve kansizlik), bobrek fonksiyonlarinin azalmas:
veya kaybedilmesi, damar iginde piht1 olugumu, yorgunluk ve ¢alisma giicliigiine yol agabilir.

aHUS, dogal bagisiklik sisteminin "Kompleman Sistem" olarak adlandirilan 6zgiin bir kisminin,
kalitsal bir kusura bagli olarak, olmasi gerektiginden fazla galigtig1 bir hastaliktir. Kompleman sistemi
olmas1 gerektiginden fazla caligstifinda, viicudun kendi doku ve organlarina zarar verebilir. Bunu
kilcal damarlarin bozulmasina, doku ve organlara kan akigini engelleyen kan pihtilarinin olugsmasina
neden olarak gerceklestirir. Bu stiregte bobrek, beyin ve kalp gibi bir¢ok organ zarar gorebilir.

SOLIRIS®, kompleman sisteminin belli bir bélimiine baglanir ve baglandig: kismi etkisiz hale
getirerek hastalikta goriilen kilcal damarlarin bozulmasini, kan pihtilarinin olugsmasini onler/azaltir,
belirtileri ve organ hasarini azaltir. flacin bu islevi, belirtileri ve organ hasarini gidermeye yardimci
olurken ayni zamanda bagigiklik sisteminin bir boliminin calismasini engellediginden, basta
menenjite (beyin zar iltihabi) sebep olan belli organizmalar olmak tizere enfeksiyonlara karg: dogal
direnci azaltabilmektedir. aHUS hastalarinin tedavilerine baglanmadan 6nce tedavilerinden sorumlu
hekimlerin gerekli gordiigi sekilde as1 olmalar: ve bazi durumlarda enfeksiyon riskini azaltmak igin
asl etkisini gosterene kadar antibiyotik tedavisi almalar:i 6nem tagimaktadir. Yine bu hastalarin
asilarinin tedavileri boyunca takip edilerek, koruyucu tekrar dozlarinin uygulanmasi 6nemli bir diger
husustur.

SOLIRIS® tedavisi sirasinda SOLIRIS® dozu hakkinda hekiminiz sizi bilgilendirecektir.

SOLIRIS® Tedavisinde Onem Tasiyan Bilgiler

SOLIRIS®, bagigiklik sistemini etkileyen bir ilagtir. Bu ilag, bagisiklik sisteminin viicutta meydana
gelebilecek bilinen bazi enfeksiyonlara karsi dogal direncini azaltabilmektedir.

SOLIRIS® tedavisi gormekte olan aHUS hastalarinin ciddi, hayat: tehdit edebilen ve &liimciil
olabilen menenjite (beyin zar1 iltihabi) ve buna bagl 6liimciil sepsis (kan zehirlenmesi) tablosuna
yakalanma riski bulunmaktadir. As1 uygulanmasi enfeksiyon gelisim riskini azaltmaktadir; ancak
bu risk tamamen ortadan kalkmamaktadar.

SOLIRIS® tedavisi gérmekte olan aHUS hastalarinin;
1. Ik SOLIRIS® uygulamasindan en az 2 hafta énce menenjit (beyin zari iltihabi) asis1 olmalar sarttar.

2. Menenjit agis1 yapilmadan SOLIRIS® tedavisine hemen baglanmasi gereken acil durumlarda ve
aginin yapilmasi ile ayni anda SOLIRIS® tedavisine baglanmas1 durumunda aginin koruyuculugu
ortaya ¢ikana kadar (i- Asiile ayni anda SOLIRIS®uygulanmas: durumunda ast uygulandiktan
sonraki 14. giine kadar ii- Asinin hi¢ yapilamadigl durumlarda ise hekimin uygun gérdigi stire
boyunca) antibiyotik korumasi almalar:1 SARTTIR.

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz. 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
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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3. Daha 6nce pnémokok agisi ile agilanmamig hastalarin SOLIRIS® kullanmadan 6nce birdoz konjuge
pnémokok agisi ile agilanmasi ve tercihen en az 8 hafta sonra da 23 bilegenli polisakkarit
pnémokok asisi ve Haemophilus influenza tip b agisi ile agilanmaniz dnerilmektedir.

4. Ayrica SOLIRIS®kullananlarin diizenli mevsimsel influenza (grip) asilari olmalar: da 6nerilmelidir.

Ek olarak Genisgletilmis Bagisiklama Programi'ma uygun olarak agilama ve takibi hekiminiz
tarafindan yapilir.

5. Gegmigte menenjit asisi olmus olmaniz durumunda tedaviye baglamadan once, hekiminizin
gerekli gormesi halinde yeniden menenjit agisi olmaniz gerekebilir.

6. Bir menenjit asisinin tim menenjit enfeksiyonlarina kars: etkinligi simirli olabileceginden,
asagidaki belirti ve bulgularin goriilmesi sizi menenjit enfeksiyonu riskine kargi uyarmalidir:

+Mide bulantisi ya da kusma ile birlikte bag agrisi

-Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

«Ates

«Deri dokintiisi

-Konfiizyon (zihin karisiklig1)

«Grip benzeri belirtilerle birlikte giddetli kas agrilar:

-Is1ga duyarlilik

Bebeklerde farkina varilmasi gereken diger belirtiler: hareketsizlik, kusma ve zayif beslenmedir.
Cocuklarda enfeksiyonlarin fark edilmesi zor olabilir. Eger herhangi bir siiphe duyulursa, hemen
doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

(Bu belirtilerden herhangi birisinin gozlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranmasi veya acil tibbi
yardim alinmasi gerekmektedir. Her aHUS hastasinin, yukaridaki belirtileri ve bulgulari iceren ve bu
belirtilerin meydana gelmesi durumunda neler yapilacagi konusunda bilgi veren bir Hasta Giivenlilik
Bilgisi Kart1 bulundurmasi1 ZORUNLUDUR. aHUS hastalarinin bu kart1 daima tizerlerinde tasimalar1
SARTTIR. Bu durumlarda, sorumlu hekim olsun veya olmasin acil miidahaleyi yapan ilgili tibbi
personele bu kart gosterilecektir.)

lacin kullanimin gerektiren hastaligin 6nemi de dikkate alinarak, verilecek tedavinin menenjit
(beyin zar1 iltihabi), sepsis (kan zehirlenmesi) ve 6liim riski dahil tiim olumsuz sonugclari konusunda
timiyle bilgilendim, riskleri kabul ediyorum. Ayrica, Soliris® Risk Y6netim Programi (RYP)
kapsaminda ila¢ ve RYP'nin isleyisi hakkinda bilgilendirildigimi beyan ederim. Bu tedavinin bana
uygulanmasi konusunda gerekli izni veriyorum.

Tedaviboyunca uygulanacak "Hasta Bilgilendirme Program1” kapsaminda kisisel bilgilerimin kayit
altina alinacagi, bu bilgilerin 6698 Sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve Kisisel Saglik
Verilerinin Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik'e uygun sekilde
islenecegi ve Saglik Bakanlig: talebi disinda hicbir kurum ya da kisi ile paylasilmayacagi
konusunda tiimiiyle bilgilendirildim.

Programa kayit olmayi kabul ediyorum.

Hekimin Ad1 Soyadi Hastanin Adi Soyadi
Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza Tarih ve imza

Hastanin Yasal Temsilcisinin

(Hasta 18 yasindan kiiciik ise velisinin/vasisinin)
Adi1 Soyad1

Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza

'V Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
"flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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COCUK HASTALAR ICIN BILGILENDIRiLMIS OLUR FORMU*

*Bu formda yer alan kisa agiklamalar, Bilgilendirilmig Olur Formu'na ek olarak okuma-yazma
cagindaki ¢ocuklarin anlayacag: gsekilde bilgilendirme yapmak amaciyla hazirlanmigtir. Bu cagdaki
cocuklarin yazili oluru, cocugun yasal temsilcisi tarafindan Bilgilendirilmig Olur Formu'na imza
alinarak gerceklestirilmelidir.

Merhaba,

Doktorun tarafindan senin kullanmana karar verilen SOLIRIS®adli ilag, aHUS isimli ciddi bir hastalig1
tedavi etmede kullanilan bir ilagtir. Hastaliga bir bakteri veya viriis neden olmaz; bulasici degildir
veya bagkalarina yayilmaz. SOLIRIS® gibi bazi ilaglar viicudunun savunma mekanizmasini
etkileyerek etki gdsterir, bu nedenle belli bagli baz1 bakterilerle ortaya ¢ikan hastaliklara karsi daha
duyarli hale gelmene sebep olabilir.

Bu nedenle velinin siirekli kontrold altina olman gerekiyor. SOLIRIS® adli ilacin kullanimu ile ilgili

veline de ayrica detayli bilgi verecegiz. SOLIRIS® adli ilag ve sana uygulanan tedavin ile ilgili aklina
takilan sorulari velinle de konusgabilirsin.

Ad Soyad

Tarih ve imza

'V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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TERIMLER SOZLUGU

Anemi

Vicudunuzda yeterli kirmizi kan hicresinin
bulunmadig: bir hastaliktir; bu durum yorgunluga ve

bagka belirtilere neden olabilir.

Antikoagiilanlar

Bazen kan sulandirici
antikoagilanlar, kanin pihtilagma yetenegini azaltan
ve kan pihtilarinin olusmasini 6nlemeye yardimeci
olabilen ilaclardir.

ilaclar olarak da bilinen

Kan pihtilar1

Kanda, cok fazla pihtilasmaya yardimci olan kan
yapistiginda pihti
getirirler. Bu pihtilar, buytikliklerine ve yerlerine bagh
olarak atardamarlarda ve toplardamarlarda kan akigini
engelleyebilirler (bkz. Tromboz).

hiicreleri birbirine meydana

Kronik hemoliz
Uzun streli (kronik) kirmizi kan hiicrelerinin yikimi
(hemoliz).

Kompleman sistemi (kompleman kaskad1 veya sadece
kompleman olarak da bilinir)

Bagisiklik sisteminizin bakterileri ve diger yabanci
hiicreleri yikan kismidir. PNH'de, kompleman, belli

kirmizi kan

koruyucu proteinlerin bulunmadig:

hiicrelerinin yikimina yol acar.

Hemoglobin

Kirmizi kan hiicrelerinde bulunan ve viicuda oksijen
tagiyan kahverengimsi kirmizi madde. PNH'de goriilen
karakteristik koyu renkli idrardan sorumludur.

TR-SOL-RYP-HHYBBE-PNH-v.14

Hemoglobiniiri

Idrarda hemoglobin bulunmasi. Bu PNH'de zaman
zaman gortilen koyu, "kola-renkli" idrar i¢in kullanilan
PNH'de oldugu gibi kirmizi kan
hiicreleri yikildiginda veya parcalandiginda kirmizi

teknik terimdir.

kan  hiicrelerinden  hemoglobin  salinir.  Bu

hemoglobinin timd vicut sistemi tarafindan
islenmediginde; atik olarak disar1 verilir ve idrara

karakteristik, kahverengi-kola rengini verir.

Meningokok enfeksiyonu
Neisseria olarak da
adlandirilir) bakterilerinin neden oldugu enfeksiyon.

Menenjite (beyin zarinin iltihabi) veya sepsise (kan

zehirlenmesi) neden olabilir.

meningitidis (meningokok

Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri

Kirmizi kan hicrelerinin kronik olarak kompleman
sistemi tarafindan pargalandig1 seyrek goriilen bir kan
hastaligidir. Bu durum anemi, yorgunluk ve tromboz
dahil ciddi sorunlara yol agabilir.

Kirmizi kan hiicreleri (Eritrositler)

Hemoglobin isimli bir protein kompleksini kullanarak
oksijen tagiyan hiicreler. PNH'de kirmizi kan hiicreleri
onemli koruyucu proteinleri igcermemeleri nedeniyle
stirekli olarak kompleman sistemi tarafindan saldiriya
ugrar ve parcgalanir.

Tromboz (trombotik olaylar)

Siklikla bir damarda kan akigini engelleyen kan pihtis:
olusumu veya gelisimi. PNH'de kan pihtilarinin
olugsmasi siradan bir durumdur; ancak zaman zaman
karin bolgesindeki bir damar gibi aligilmisin digindaki
bolgelerde de meydana gelebilirler (bkz. Kan pihtisi).




Bu kilavuz, Paroksismal Noktirnal Hemoglobiniiri'si (PNH) olan erigkin hastalar ve PNH'si olan ¢ocuk ve
ergenlerin ebeveynleri i¢in hazirlanmigtir. Bu kilavuz SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre inflizyon ¢dzeltisi'nin
kullanims, ilacin size nasil uygulanacag: ve bilmeniz gereken 6nemli giivenlilik hususlari hakkinda bilgiler
vermektedir. Ayrica kiigiik ¢ocuklarin 6zellikle ebeveynlerine yonelik bir bagka kilavuz daha mevcut olup; bunu
doktorunuzdan temin edebilirsiniz.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSI NEDIR?

SOLIRIS®, PNH hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilactir. Bir tir hiimanize monoklonal antikordur.
Antikorlar; kanda spesifik hedeflere baglanabilen maddelerdir. Himanize ifadesi, antikorun insan antikorlarina
miumkin olabildigince benzer gekilde tasarlandig1 gergegini tanimlamaktadir. Monoklonal, ilacin tamaminin
orijinal antikordan elde edildigi; yani tamaminin bitiintiyle ayni oldugu anlamina gelmektedir.

PNH, viicudun savunma mekanizmasinin kompleman sistemi adi verilen spesifik bir bolimtnin, genellikle
kompleman sisteminin normal igleyisindeki genetik bir kusur nedeniyle agir1 aktif oldugu bir hastaliktir. Saglikli
kigilerde kompleman sistemi her daim aktif durumda olup bu sistem belirli kontrol mekanizmalariyla kontrol
altinda tutulmaktadir. Kompleman sistemi, kirmizi kan hiicrelerini yikabilir (hemoliz), bu da kan sayimlarinin
disiik olmasina, yorgunluga, iglevleri yerine getirmede gli¢lige, agriya, koyu renkli idrara, nefes darligina ve kan
pihtilarina neden olabilir.

SOLIRIS® kompleman sisteminin bélimlerinden birine baglanan ve bunu etkisiz hale getiren bir antikordur. Bu
sayede SOLIRIS®, PNH'nin bulgu ve belirtilerinin sebebi olan hemolizi (kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasi)
azaltir. PNH kronik bir hastalik oldugundan, SOLIRIS®'in uzun stireli bir tedavi olarak kullanimi planlanmaktadar.

SIK SORULAN SORULAR

SOLIRIS® E ILISKIN GUVENLILIK HUSUSLARI NELERDIR?

ONEMLI GUVENLIK BiLGILERI

SOLIRIS® bagisiklik sisteminizin bir kismini engellediginden; 6zellikle Neisseria meningitidis isimli bakteri
tirinin neden oldugu ciddi enfeksiyon ve sepsis riskini artirmaktadir. Bu durum; onemli bir beyin zar:
iltihabi olan menenjite veya siddetli mikrobik kan zehirlenmesine neden olabilir.

Bu enfeksiyonlar, olimcil veya yagsami tehdit edici ozellikte olabildiginden veya 6nemli sakatliklara yol
agabileceginden acil ve dogru tedavi gerektirir.

Bu enfeksiyonlarin riskini azaltmak icin alinacak oOnlemleri ve enfeksiyona yakalandiginizdan
stiphelenirseniz ne yapmaniz gerektigini bilmeniz 6nemlidir.
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Bir giivenlilik 6nlemi olarak:

SOLIRIS®e baglamadan en az 2 hafta 6nce HASTA meningokok enfeksiyonuna kars1 ASILANMALIDIR.

Meningokok agis1 olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS®tedavisine baglamasi halinde; hastanin
Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in agilamadan iki hafta sonrasina kadar antibiyotik
almasi gerekmektedir.

Eger hasta icin ag1 mevcut degilse veya asi hasta icin kontrendike ise, hastaya tedavi siiresi boyunca veya aginin
verilebilecegi tarihten sonraki 2 haftaya kadar antibiyotik verilecektir.

Hastalarin; SOLIRIS® tedavisine baglamasindan en az 2 hafta 6ncesinde Haemophilus influenza ve pnémokok
enfeksiyonlarina karg: agilanmig olmalar: ve her bir yag grubu icin ulusal agilama Onerilerini takip etmeleri
gereklidir.

TEDAVI ESNASINDA DiKKAT ETMEM GEREKEN BELIRTILER NELERDIR?

Asilanma enfeksiyon geligme riskini azaltir; ancak bu riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmali ve asagidaki belirtilerden HERHANGI BIRI meydana gelirse
hemen doktorunuza bildirmelisiniz:

Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bag agrisi
Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agris:

Ates

Deri dokiintiisi

Konfizyon (zihin karigiklig)

Grip benzeri belirtilerle birlikte giddetli kas agrilari
Is18a duyarlilik

Yeni doganlarin ve bebeklerin ebeveynleri/yasal vasileri i¢in: liitfen bag agrisi,
ates ve boyun katilig1 gibi tipik belirtilerin tespit edilmesinin zor olabileceginin;
bu nedenle bebeklerde farkina varilmasi gereken diger belirtiler olan
hareketsizlik, huzursuzluk, kusma ve zayif beslenmenin bilincinde olunuz.

Hekiminize ulasamazsaniz.

Acil servise gidin ve sizin /gocugunuzun Giivenlilik Bilgisi Kartini gésterin.

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 'flac Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE NASIL BiR YOL IZLEMELIYiM?

SOLIRIS®'tedavisine baglamadan 6nce, hekimizniz agagidaki hususlarin 6nemi hakkinda sizinle konusacaktir:

+  Menenjite kars1 agilanma ve bazi durumlarda Neisseria meningitidis isimli bakteri tiiriniin neden oldugu
enfeksiyon riskini azaltmak i¢in spesifik bir antibiyotik alinmasi. Enfeksiyonlar ile iligkili belirtilerin anlasilmas:
ve bu belirtilerle kargilasmaniz durumunda ne yapilmas: gerektigi.

+  Cocugunuz tedavi gortiiyorsa, Haemophilus influenza ve pnémokok enfeksiyonlarina kars: ulusal agilama
kilavuzlari uyarinca SOLIRIS® tedavisinin baglamasindan en az 2 hafta 6nce agilanmasi gerektiginin
vurgulanmasi.

«  SOLIRIS® tedavisinin herhangi bir nedenle kesilmesini takiben doktorunuz tarafindan dikkatli bir gekilde
izlenmesi.

Hekiminiz veya hemsgireniz ilk inflizyondan en az 2 hafta 6nce meningokok enfeksiyonuna karsi hastanin

agilanmasini saglayacaktir. Meningokok asis1 olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS® tedavisine
baglamasi halinde; hastanin Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in agilamadan sonraki iki
haftaya kadar hekiminiz veya hemsireniz antibiyotik almanizi saglayacaktir.

Ek olarak, tedavi sliresince meningokok ve diger enfeksiyonlar yoniinden yakindan takip edileceksiniz.

SOLIRIS® TEDAVISINE NASIL BASLAMALIYIM?

SOLIRIS® bir doktor tarafindan recete edilmelidir.
Ayrica size agagidakileri igeren bir baglangig kiti verilecektir:

- Guvenlilik Bilgisi Karti: SOLIRIS® alan hastalarda belirli enfeksiyon tiplerini hemen tespit ve tedavi etmek ¢ok
onemlidir. Bu nedenle size her zaman dikkat etmeniz gereken 6zgiin belirtilerin listelendigi bir Guvenlilik Bilgisi
Kart1 verilecektir. Bu kart1 her zaman izerinizde tasimali ve goristiigliniiz herhangi bir saglik uzmanina
gostermelisiniz.
- PNH Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirme Brogtiri

Kiiciikk cocuklarin ebeveynlerine/yasal vasilerine PNH HASTA YAKINI BILGILENDIRME BROSURU
verilecektir.

SOLIRIS® NASIL UYGULANIR?

SOLIRIS® intravenéz infiizyon (toplardamara bir ¢ozeltisi verilmesi) yoluyla uygulanur. Infiizyon
25 ila 45 dakika arasinda stirmektedir. Ilacin hazirlanmasi ve uygulanmasi mutlaka bir hekim
veya diger uygun niteliklere sahip saglik uzmani tarafindan yapilmalidar.

Intravendz infiizyonla uygulanan tiim ilaclarda oldugu gibi, SOLIRIS® de aninda veya sonrasinda
reaksiyonlara neden olabilir. Bu durumun meydana gelmesi halinde litfen hekiminize
basvurunuz.

Infiizyon reaksiyonu riski (alerjik reaksiyon dahil) nedeniyle, her infiizyonu takiben yaklasik bir
saat sureyle izleneceksiniz. Hekiminizin talimatlarina dikkatle uymalisiniz.
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SOLIRIS® HANGI DOZDA KULLANILIR?
Erigkinler icin:

Baslangi¢ donemi

Ilk dort hafta boyunca her hafta
doktorunuz size seyreltilmis SOLIRIS®
300 mg/30 ml konsantre infiizyon
cozeltisini intravendz inflizyon olarak
uygulayacaktir. Her bir infizyon 600 mg
(30 mllik 2 flakon) doz igerecektir
ve uygulanmasi 25 ila 45 dakika

(35 dakika * 10 dakika) stirecektir.

Idame dénemi

Besinci haftada, hekiminiz 25-45 dakika

(35 dakika * 10 dakika)

boyunca 900 mg (30 mllik 3 flakon)
dozunda seyreltilmis SOLIRIS® 300
mg/30 ml konsantre inflizyon ¢ozeltisi'ni
intravenoz inflizyon olarak
uygulayacaktir.

Besinci haftadan sonra, hekiminiz size

uzun sureli tedavi olarak iki haftada bir
mg (30 mllik 3 flakon)
oulayacaktir.

Cocuklar ve ergenler igin:

Viicut Agirliga Baslangi¢c Dénemi

240 kg Haftalik 600 mg x 4
30ila <40 kg Haftalikk 600 mg x 2
20ila <30 kg Haftalik 600 mg x 2
10ila <20 kg Haftalik 600 mg x 1

5ila<10kg Haftalik 300 mg x 1
. .

5.haftada 900 mg; ardindan her 2 haftada bir 900mg
3. haftada 900 mg; ardindan her 2 haftada bir 900mg
3. haftada 600 mg; ardindan her 2 haftada bir 600mg
2. haftada 300 mg; ardindan her 2 haftada bir 300mg
2. haftada 300 mg; ardindan her 3 haftada bir 300mg

PNH olan ve kilosu 40 kg ve lizeri olan ¢ocuklar ve ergenler, yetigkin doz uygulamasina gore tedavi edilir.

PNH olan ve kilosu 40 kg'dan disiik olan ¢ocuklar ve ergenler, kilolarinin ne kadar olduguna bagli olarak daha
digtk bir doza gereksinim duymaktadir.

Doktorunuz bu dozu hesaplayacaktir. Hemolizi kontrol etmeye devam edebilmek ve SOLIRIS® tedavisinden tam
olarak yararlanabilmek i¢in; planlanmig herhangi bir tedavi randevusunu kagirmamaniz veya ertelememeniz ¢ok
onemlidir.

SOLIRIS®I NE KADAR SUREYLE KULLANMALIYIM?

PNH kronik bir hastalik oldugundan, SOLIRIS® stirekli tedavi olarak planlanmigtir.

SOLIRIS® baglanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetmeye baglasalar dahi SOLIRIS® kullanmaya devam
etmelidirler.

SOLIRIS® tedavisine ara verilmesi veya tedavinin sonlandirilmasi, SOLIRIS® tedavisi kesildikten kisa siire sonra
PNH belirtilerinizin daha giddetli olarak geri donmesine neden olabilir.

SOLIRIS® tedavisini sonlandirmayi planliyorsaniz, hekiminizle kirmizi kan hiicrelerinin
yikimini (hemoliz) da iceren olas1 yan etkiler ve riskleri tartismalisinmiz. Bu, asagidaki
durumlara neden olabilir:

+ Kirmizi kan hiicresi sayiminizda anlamli bir diigiis (anemi-kansizlik),

+ Konfizyon (zihin karisiklig1) ya da dikkat durumunuzda degisiklik,

+ Gogls agris1 ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
gogls agrisi),

+ Serum kreatinin diizeyinizde artig (bobrekleriniz ile ilgili problemler) ya da

+ Tromboz (kan pihtilagmasi).
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SOLIRIS® KULLANDIGIM SURECE GOZ ONUNDE BULUNDURMAM GEREKEN BASKA
HUSUSLAR VAR MI?

Enfeksiyon riski

SOLIRIS® viicudunuza etki etme sekli nedeniyle, aktif sistemik enfeksiyonlariniz olmasi
durumunda dikkatli uygulanmalidir.

Alerjik reaksiyonlar

SOLIRIS® protein igerir ve proteinler bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara yol agabilir. SOLIRIS®
aldiktan sonra herhangi bir bulgu veya belirti ile karsilagirsaniz, saglik uzmanina danigmalisiniz.

Diger Ilaglar
Almakta oldugunuz bazi ilaglarin hekiminize danigmadan degigtirilmemesi gerektigini bilmeniz
onemlidir. Litfen hekiminizin kullanmakta oldugunuz tim ilaglar1 bildiginden emin olunuz.

Hamilelik

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi disintiiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, ilaci
kullanmadan o6nce doktorunuza danisiniz. Hamile kalabilecek kadinlarda tedavi sirasinda ve
tedaviden sonra 5 aya kadar etkili bir dogum kontrol yonteminin kullanilmasi géz ontinde
bulundurulmalidir.

Emzirme

Emziriyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Yaslilarda

65 yag ve lzeri hastalarin tedavisi i¢in 6zel bir uyari gerekli degildir.

Istenmeyen etkiler

SOLIRIS® genellikle iyi tolere edilmektedir. En yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki bag agrisi
ve yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki ise diisiik beyaz kan hiicresi sayisidir (lokopeni). En
ciddiistenmeyen etki ise meningokokkal enfeksiyondur. Bag agrilarinin ¢ogu hafif siddetli olup,
SOLIRIS® baglangic fazi sonrasinda devam etmemistir.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢ézeltisi (eculizumab) giincel Kisa Uriin Bilgisi ve
Kullanma Talimat1 (Ttrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 06.05.2021 tarih ve
E-62820468-501.04.01-429264 sayisi ile onaylanan Kisa Urtin Bilgisi ve Kullanma Talimat)
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Alexion Tiirkiye tarafindan hasta egitimi hizmeti kapsaminda sunulmustur.

PNH hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen asagidaki numarayi arayin:
(0 216) 251 70 00

Giivenlilikle ilgili endiseleriniz varsa asagidaki numarayi arayin:

(0 216) 251 70 00

f

VSOLIRIS®

(eculizumab)

SOLIRIS® Alexion Pharmaceuticals,
Inc/nin ticari markasidar. Telif hakk:
© 2017, Alexion Pharmaceuticals,

Inc.
Her hakki saklidir.
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Hasta Yakini

Bilgilendirme Brosuri

Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri (°PNH) olan ve
SOLIRIS®300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi
Kullanan Cocuklar ve Bebekler i¢in Cok Onemli Giivenlilik Bilgileri

LEXION

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢6zeltisi - PNH Tedavisinde Yardimciniz

Cocugunuzun
fotografini buraya
yapistiriniz.

SOLIRIS®, PNH olarak adlandirilan ¢ok ciddi bir hastali§i tedavi etmede kullanilan bir ilactir. Hastaliga bir bakteri
veya viris neden olmaz; bulagica degildir veya bagkalarina yayilmaz. SOLIRIS® gibi bazi ilaglar viicudunuzun
savunma mekanizmasini etkileyerek etki gosterir, bu nedenle cocugunuzu belli bagli bazi hastaliklara kars1 daha
duyarli hale getirebilir.

Litfen asagidaki cok dnemli giivenlilik bilgilerini inceleyiniz.

COK ONEMLI GUVENLILIK BILGILERI

SOLIRIS® savunma mekanizmasinin bir bolimiini engellediginden, ¢ocugunuzun o&zellikle menenjit (beyin
zarinin iltihabi) ve kan zehirlenmesi ya da sepsis olarak da bilinen septisemi dahil meningokok enfeksiyonlarina
neden olan bazi organizmalara karsi olmak tizere enfeksiyonlara olan dogal direnci azalabilir. Meningokok
enfeksiyonlari son derece tehlikelidir ve 4 saatten kisa bir siire iginde yagami tehdit edici hal alabilir’.

Bu broglrii ¢ocugunuzun bakimindan sorumlu kigilere vererek menenjit bulgu ve belirtilerini tanimalarina
yardimci olun. Herhangi bir bulgu ve belirtinin ortaya ¢gikmas: durumunda HEMEN tibbi yardim almalidirlar.

SOLIRIS® inflizyon yoluyla uygulanir, yani toplardamar yoluyla viicuda verilen, hekim veya bu ilac1 vermek tizere

egitim almig biri tarafindan hazirlanmasi gereken sivi bir ilactir. SOLIRIS® bir reaksiyona neden olursa, litfen
SOLIRIS®i ¢ocugunuza veren hekimi bilgilendirin.
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Hekiminiz, ¢ocugunuzun meningokok enfeksiyonuna yakalanma olasilifini azaltmak igin cocugunuza asi
yapabilir veya antibiyotik verebilir. Ancak agilama ve antibiyotik, cocugunuzu menenjit enfeksiyonu kapmasi
olasiigina kargi tam olarak koruyamaz. Cocugunuz ilk SOLIRIS® infiizyonunu almadan en az 2 hafta once
meningokok enfeksiyonuna karsi agilanmali veya agilandiktan sonraki iki haftaya kadar antibiyotik almalidir.

Cocugunuz ayni zamanda, her yag grubu igin hekiminizin tavsiyeleri uyarinca Haemophilus influenzae ve
pnémokok enfeksiyonlarina karg: agilanmalidir.

~

Menenjit, 4 saatten kisa siirede 6ldiirebilir.
Deri dokuntiisti gortilmesi i¢in beklemeyin ¢tinkt
gorilmeyebilir.? HERHANGI BIR bulgu veya belirti

gortilmesi halinde; hemen tibbi yardim alin.

J
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BEBEKLER
Yasami Tehdit Edici Enfeksiyonlar Olan Menenjit ve Sepsis Bulgu ve Belirtileri:

Cocugunuz menenjit ve sepsise karsi dogal savunma mekanizmasini azaltan SOLIRIS® almaktadir. Menenjit ve
sepsis SON DERECE TEHLIKELI enfeksiyonlardir ve ¢ok hizli bir sekilde YASAMI TEHDIT EDICI hal alabilirler.
Bebeklerde goriilen bulgu ve belirtiler kiiciik ¢ocuklarda goriilenlerden farkli olabilir. Bu resimler, bebeklerde
goriilebilen bulgu ve belirtileri tanimaniza yardimci olabilir. Kii¢lik cocuklar i¢in sayfa 6 ve 7'ye bakiniz.

Asagidaki bulgu ve belirtilerden HERHANGI BIRINI gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim almaniz cok
onemlidir.

Hizli nefes alip verme? Soluk, lekeli cilt; benekler/dokiintii®
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3

Yemegi reddetme ve/veya kusma?® Kucaga alinmaktan hoslanmama Uyusuk, gevsek, tepkisiz®

é )

Herkeste menenjit ve sepsis bulgu ve
belirtilerinin tamami gériilmez. Bu bulgu
ve belirtilerden HERHANGI BIRINi
gormeniz halinde HEMEN tibbi yardim
almaniz ¢ok 6nemlidir.
& !
Alisilmadik aglama, inleme® Bagin iist kisminda genellikle
yumusak olan noktanin gergin
veya sigkin olmasi®

KUCUK COCUKLAR
Yasami Tehdit Edici Enfeksiyonlar Olan Menenjit ve Sepsis Bulgu ve Belirtileri

Menenjit ve sepsis son derece tehlikeli enfeksiyonlardir ve ¢ok hizli bir gekilde yagami tehdit edici hal alabilirler.
Bu resimler, kiiciik ¢ocuklarda goriilebilen bulgu ve belirtileri tanimaniza yardimei olabilir. Bebekler i¢in sayfa 4
ve 5'e bakiniz. Asagidaki bulgu ve belirtilerden HERHANGI BIiRINI gérmeniz halinde HEMEN tibbi yardim
almaniz cok onemlidir.

AGE )

Soguk eller ve/veya ayaklar?*

\_&

Boyundan katilik? Parlak 1siktan rahatsiz olma? Soluk, lekeli cilt; benekler/d6kiintii>*
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Herkeste menenjit ve sepsis bulgu ve belirtilerinin tamami gériilmez. Bu bulgu ve belirtilerden HERHANGI BiRINI
gormeniz halinde HEMEN tibbi yardim almaniz gok énemlidir.

Kontrol edilemeyen titreme? Nefes alip vermede zorluk?* Bacak agrisi®

Giivenlilik Bilgisi Kartlari

Bu brogtirtin sonundaki Giivenlilik Bilgisi Kartlar; siz veya ¢ocugunuzun bakimindan sorumlu herhangi biri i¢in,
cocugunuzun SOLIRIS® tedavisi boyunca ve sonrasinda bilmeniz gereken o6nemli giivenlilik bilgilerini
icermektedir. SOLIRIS® cocugunuzun enfeksiyonlara karg: dogal direncini azaltabileceginden; menenjit ve sepsis
dahil olmak tizere enfeksiyonlarin bulgu ve belirtilerini tanimaniz énemlidir. Bu kartlar, bu enfeksiyonlarin bulgu
ve belirtilerinin bir listesini igermektedir, dolayisiyla cocugunuza bakan herkes menenjit ve sepsis enfeksiyonunu
taniyabilir ve HEMEN tibbi yardim alabilir.

Kartlar1 doldurun ve ¢ocugunuzun bakimindan sorumlu herkese birer tane verin (6rnegin, bir égretmen, bebek
bakicisi/dadi, gocuk bakim merkezi personeli). Ayrica her zaman yaninizda bir set tagidiginizdan emin olun. Bu
brogiliriin ve giivenlilik bilgisi kartinin fazladan kopyalarini [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] nolu telefonu arayarak
temin edebilirsiniz.

Cocugunuzun tibbi yardima gereksinim duymasi halinde bu kartlarin cocugun tedavisiyle ilgilenen

Py her saglik uzmanina gosterilmesi gerektigi konusunda ¢cocugunuza bakan kisiyi bilgilendirin.
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Cok Onemli Giivenlilik Bilgisi

SOLIRIS® savunma mekanizmasinin bir bélimint engellediginden, ¢ocugunuzun 6zellikle menenjit (beyin zarinin
iltihab1) ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi enfeksiyonlara neden olan meningokok adli bazi organizmalara karg1 dogal
direnci azalabilir.

Meningokok enfeksiyonlar1 SON DERECE TEHLIKELIDIR ve 4 saatten kisa bir siire icinde YASAMI TEHDIT EDICI hal
alabilir: Bu brogtirin bir kopyasini cocugunuzun bakimindan sorumlu herkese vererek menenjit bulgu ve belirtilerini
tanimalarina yardimci olun. Herhangi bir bulgu ve belirtinin gériilmesi durumunda HEMEN tibbi yardim almalidirlar.

Yeni doganlarin ve bebeklerin ebeveynleri/yasal vasileri i¢in: liitfen bas agrisa, ates,
boyun katiligi, kas agrisi, eklem agrisi, deri dékiintiisii ve sok gibi tipik bulgu ve
belirtilerin tespit edilmesinin zor olabileceginin bilincinde olunuz; bebeklerde
farkina varilmasi gereken diger bulgu ve belirtiler hareketsizlik, kusma ve
beslenmeye ilgi duymamaktar.

SOLIRIS® tedavisi esnasinda dikkat etmem gereken bulgu ve belirtiler nelerdir?

Asgilanma enfeksiyon geligme riskini azaltir; ancak riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Ciddi enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmaniz ve cocugunuzda asagidaki belirtilerden HERHANGI
BIRININ olmasi halinde HEMEN hekiminizi bilgilendirmeniz gerekir:

Ates

Soguk eller ve/veya ayaklar
Yemeyi reddetme ve/veya kusma
Kucaga alinmaktan hoslanmama
Uyusuk, gevsek, tepkisiz olma
Hizl1 nefes alip verme

Soluk, lekeli cilt; benekler/dékiinti
Alisilmadik aglama, inleme

Basin iist kismindaki genellikle yumusak olan noktanin gergin veya siskin olmasi
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HASTA GUVENLILIK BiLGISI KARTI -
Cocugunuzun

fotografini buraya
yapigtiriniz.

Cocugun bakimindan sorumlu kisiler i¢in 6nemli bilgiler.

Bu ¢ocuk halihazirda SOLIRIS® ile tedavi edilmektedir ve enfeksiyonlara 6zellikle menenjit (beyin zarinin
iltihabi)ve kan zehirlenmesini (sepsis olarak da bilinir) iceren meningokok enfeksiyonlarina karg: dogal direnci
azalmig olabilir. Cocukta bu kartta listelenen ciddi bir enfeksiyon gosterebilen bulgu ve belirtilerden herhangi
birinin oldugunu fark ederseniz hemen hekimini arayin.

Menenjit, 4 saatten kisa siirede 6ldiirebilir.! Deri doklntiisii meydana gelmesi i¢in beklemeyin ¢linki
goriilmeyebilir.2
HERHANGI BIR bulgu veya belirti gériilmesi halinde, hemen tibbi yardim alin.

Cocugunuzun doktoruna ulasamazsaniz, ¢ocugu hemen acil servise gotiiriin ve personele bu
kart: gosterin.

Hasta adi:
Ebeveyn/Yasal vasi iletigim bilgileri:
Hekimin adi:
Hekimin iletigim bilgileri:

SAGLIK UZMANLARI iCIN ONEMLI GOUVENLILIK BILGILERI

Bu hastaya SOLIRIS® tedavisi verilmigtir. SOLIRIS® terminal kompleman aktivasyonunu inhibe eden bir antikordur. Etki
mekanizmasi nedeniyle, SOLIRIS® kullanilmas1 hastanin meningokok enfeksiyonuna (Neisseria meningitidis) kargi duyarliligini
artirmaktadir. Tedaviye baglamadan 6nce, bu hastaya meningokok asisi yapilmalidir; ancak hala meningokok enfeksiyonlarina
veya diger genel enfeksiyonlara duyarli olabilir. Meningokok enfeksiyonunun erken ortaya ¢ikan bulgularini dikkatle takip
etmeli; enfeksiyondan giiphe ediyorsaniz hemen degerlendirme yapmali ve gerekiyorsa antibiyotik ile tedavi etmelisiniz. Baz1
hastalarda SOLIRIS® uygulamasini takiben infizyon reaksiyonlar: meydana gelebilir. Yaygin genel bozukluklar veya uygulama
bélgesi reaksiyonlari, gégiiste rahatsizlik, titreme, yorgunluk, asteni, infiizyon ile iligkili reaksiyon, 6dem ve pireksiyi kapsar.
SOLIRIS®e iligkin ayrintili bilgi almak icin liitfen Kisa Uriin Bilgisine bakiniz. Giivenlilik endisesi bulunmasi durumunda
0216 25170 00 nolu telefonu arayiniz.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Tlag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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Menenjit ve Septisemi Belirtileri: Menenjit ve Septisemi Belirtileri:
Bebekler Kiiciik Cocuklar

Kontrol edilemeyen

3
Ates titreme?

o Nefes alip vermede
zorluk?*

Soguk eller ve/veya ayaklar® . _ | Soguk eller ve/veya ayaklar

_| Yemeyi reddetme ve/veya

B Kusma?* i Bacak agris1®
kusma

Kucaga alinmaktan f | ! 4| Uyusukluk, uyandirilmada
hoslanmama® L1 zorluk?

Uyusuk gevsek, tepkisiz olma® " A Zihin bulaniklig1 ve hir¢inlik?45

Hizl1 nefes alip verme? \ , | Siddetli bas agrisi?

Soluk, lekeli cilt; benekler/

2
dokiintii3 Boyunda katilik

Alisilmadik aglama, inleme® [ :" | Parlak 1s1ktan rahatsiz olma?

Basin st knsmindaki genellikle =" | Soluk, lekeli cilt, benekler/
yumusak olan noktanin gergin - il T aa d
veya sigkin olmasi® okuntu

Referanslar:

1. About us. Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Accessed September 30,
2011

2. Symptoms in young people. Meningitis Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/young-people.
Accessed June 17, 2011.

3. Meningitis symptoms in babies. Meningitis Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/babies.
Accessed June 17, 2011.

4. What are meningitis and septicaemia? Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Accessed July 6, 2011.

5. Haj-Hassan TA, Thompson M], Mayon-White RT, et al. Which early red flag'symptoms identify children with meningococcal
disease in primary care? Br ] Gen Pract. 2011;61:171-172.

Liitfen ciddi meningokok enfeksiyonlarina iligkin bilgileri iceren SOLIRIS® (eculizumab) Kullanma Talimati'na bakiniz.
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Ebeveynler/yasal vasiler i¢in:

COCUGUNUZUN MENENJIT YA DA SEPSiS BULGU VEYA BELIRTILERINDEN HERHANGI BIRINI
GOSTERMESI HALINDE HEMEN SAGLIK UZMANINIZLA ILETiSIME GECIN.

Saglik uzmaniniza ulasamazsaniz, HEMEN acil servise gidin ve personele Hasta Giivenlilik Bilgisi Kartinizi
gosterin.

Referanslar:

1. About us. Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Accessed September 30,
2011

2. Symptoms in young people. Meningitis Research Foundation website. http:/www.meningitis.org/symptoms/young-people.
Accessed June 17, 2011. 3. Meningitis symptoms in babies. Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/symptoms/babies. Accessed June 17, 2011. 4. What are meningitis and septicaemia? Meningitis
Research Foundation website.

http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Accessed July 6, 2011. 5. Haj-Hassan TA,
Thompson MJ, Mayon-White RT, et al. Which early 'red flag'symptoms identify children with meningococcal disease in primary
care? Br ] Gen Pract. 2011;61:171-172.

Giivenlilik endisesi bulunmasi durumunda 0 216 251 70 00 nolu telefonu arayin.

Liitfen ciddi meningokok enfeksiyonlarina iligkin bilgileri iceren SOLIRIS® (eculizumab) Kullanma Talimati'na bakiniz.
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PAROKSISMAL NOKTURNAL HEMOGLOBINURI (PNH) HASTALARINDA
SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSI
KULLANIMI iCIN BiLGILENDIiRILMi$ HASTA OLUR FORMU

SOLIRIS® 300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi Nedir?

SOLIRIS®, monoklonal antikor olarak adlandirilan sinifa ait bir ilagtir. Kirmiza kan hicrelerini
(alyuvarlar) etkileyen PNH adli hastalig1 tagiyan kisilerin tedavisinde kullanilir.

SOLIRIS® etkisini, PNH hastalarinin bagigiklik sistemlerinin bir kisminin iglevini engelleyerek
gésterir. flacin bu etkisi PNH belirtilerini ortadan kaldirmaya yardimei olurken ayni zamanda
enfeksiyon olusum riskini de artirabilmektedir. PNH hastalarinin, hastanelerin ilgili boliimlerinde
tedavilerine baslanmadan dnce tedavilerinden sorumlu hekimlerin gerekli gordigi sekilde asi
olmalar:1 ve bu hastalarin agilarinin tedavileri boyunca takip edilerek giincellenmesi 6nem
tagimaktadar.

SOLIRIS® tedavisi sirasinda kullanacaginiz Soliris dozu hakkinda hekiminiz sizi bilgilendirecektir.

SOLIRIS® Tedavisinde Onem Tasiyan Bilgiler

SOLIRIS® bagisiklik sistemini etkileyen bir ilagtir. Bu ilag, bagisiklik sisteminin viicutta meydana
gelebilecek enfeksiyonlarla savasma kabiliyetini zayiflatabilmektedir.

SOLIRIS® tedavisi gormekte olan PNH hastalarinin ciddi, hayati tehdit edebilen ve &liimciil olabilen
beyin zar1 iltihabina ve buna bagl 6liimciil sepsis (kan zehirlenmesi) tablosuna yakalanma riski
bulunmaktadir. As1 uygulanmasi enfeksiyon gelisim riskini azaltmaktadir; ancak bu risk tamamen
ortadan kalkmamaktadar.

SOLIRIS® tedavisi gérmekte olan PNH hastalarinin;
1. Ilk SOLIRIS® uygulamasindan en az 2 hafta 6nce menenjit (beyin zari iltihabi) asis1 olmalari sarttir.

2. Menenjit asis1 yapilmadan SOLIRIS® tedavisine hemen baglanmasi gereken acil durumlarda ve
aginin yapilmasi ile ayni anda SOLIRIS® tedavisine baglanmasi durumunda aginin koruyuculugu
ortaya ¢ikana kadar (i- Asiile ayni anda SOLIRIS® uygulanmasi durumunda agi uygulandiktan
sonraki 14. giine kadar ii- Aginin hi¢ yapilamadigi durumlarda ise hekimin uygun gordigi siire
boyunca) antibiyotik korumasi almalar: SARTTIR.

. Daha 6nce pnémokok asisi ile agilanmamig hastalarin SOLIRIS®kullanmadan 6nce bir doz konjuge
pnémokok agisi ile asilanmasi ve tercihen en az 8 hafta sonra da 23 bilesenli polisakkarit
pnémokok asis1 ve Haemophilus Influenza tip B asisi ile asilanmaniz dnerilmektedir.

. Ayrica SOLIRIS®kullananlarin diizenli mevsimsel influenza (grip) asilari olmalar1 da énerilmelidir.

w

N

Ek olarak Genisletilmis Bagisiklama Programi'na uygun olarak agilama ve takibi hekiminiz
tarafindan yapilir.

a1

. Gegmigte menenjit agisi olmug olmaniz durumunda tedaviye baglamadan o6nce, hekiminizin
gerekli gormesi halinde yeniden menenjit agisi olmaniz gerekebilir.

o

. Bir menenjit agisinin tiim menenjit enfeksiyonlarina kargi etkinligi sinirli olabileceginden,
agagidaki belirti ve bulgularin goriilmesi sizi menenjit enfeksiyonu riskine karsi uyarmalidir:

Mide bulantisi ya da kusma ile birlikte bag agrisi
Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

Ates

Deri dokintisu

Konfiizyon (zihin karigiklig)

Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilari
Isiga duyarlilik

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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Bebeklerde farkina varilmasi gereken diger belirtiler: hareketsizlik, kusma ve zayif beslenmedir.
GCocuklarda enfeksiyonlarin fark edilmesi zor olabilir. Eger herhangi bir stiphe duyulursa, hemen
doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

(Bu belirtilerden herhangi birisinin gozlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranmasi veya acil tibbi
yardim alinmasi gerekmektedir. Her PNH hastasinin, yukaridaki belirtileri igeren ve bu belirtilerin
meydana gelmesi durumunda neler yapilacag: konusunda bilgi veren bir Hasta Giivenlilik Bilgisi
Karti bulundurmasi ZORUNLUDUR. PNH hastalarinin bu karti daima tizerlerinde tasimalari
SARTTIR. Bu durumlarda, sorumlu hekim olsun veya olmasin acil miidahaleyi yapan ilgili tibbi
personele bu kart gosterilecektir.)

Nacin kullanimini gerektiren hastaligin 6nemi de dikkate alinarak, verilecek tedavinin menenjit
(beyin zari iltihabi), sepsis (kan zehirlenmesi) ve 6liim riski dahil tiim olumsuz sonuclari konusunda
tiimiiyle bilgilendim, riskleri kabul ediyorum. Ayrica, Soliris Risk Yonetim Programi (RYP)
kapsaminda ila¢ ve RYP'nin igleyisi hakkinda bilgilendirildigimi beyan ederim. Bu tedavinin bana
uygulanmasi konusunda gerekli izni veriyorum.

Tedavi boyunca uygulanacak “Hasta Bilgilendirme Programi” kapsaminda kisisel bilgilerimin
kayit altina alinacagi, bu bilgilerin 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve Kigisel
Saglik Verilerinin Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik'e uygun sekilde
iglenecegi ve Saglik Bakanlig: talebi disinda hicbir kurum ya da kisi ile paylasilmayacagi
konusunda tiimiiyle bilgilendirildim.

Programa kayit olmayi kabul ediyorum.

Hekimin Adi Soyad1 Hastanin Adi Soyad1
Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza Tarih ve imza

Hastanin Yasal Temsilcisinin

(Hasta 18 yasindan kiictlik ise velisinin/vasisinin)
Ad1 Soyadi

Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza

VW Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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COCUK HASTALAR ICiN BILGILENDIRILMi$ OLUR FORMU*

*Bu formda yer alan kisa aciklamalar, Bilgilendirilmis Olur Formu'na ek olarak okuma-yazma
cagindaki ¢ocuklarin anlayacag: sekilde bilgilendirme yapmak amaciyla hazirlanmistir. Bu ¢agdaki
cocuklarin yazili oluru, ¢ocugun yasal temsilcisi tarafindan Bilgilendirilmis Olur Formu'na imza
alinarak gerceklestirilmelidir.

Merhaba,

Doktorun tarafindan senin kullanmana karar verilen SOLIRIS®adli ilag, PNH isimli ciddi bir hastalig1
tedavi etmede kullanilan bir ilactir. Hastaliga bir bakteri veya viriis neden olmaz; bulasici degildir
veya bagkalarina yayilmaz. SOLIRIS® gibi bazi ilaglar viicudunun savunma mekanizmasini
etkileyerek etki gosterir, bu nedenle belli bagli bazi bakterilerle ortaya ¢ikan hastaliklara kars: daha
duyarli hale gelmene sebep olabilir.

Bu nedenle velinin stirekli kontrold altina olman gerekiyor. SOLIRIS® adli ilacin kullanimu ile ilgili

veline de ayrica detayli bilgi verecegiz. SOLIRIS® adli ilag ve sana uygulanan tedavin ile ilgili aklina
takilan sorular: velinle de konusabilirsin.

Ad Soyad

Tarih ve imza

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamisg olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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Tedaviye Direncli
Yaygin Miyastenia Gravis
Hasta/Hasta Yakini

Bilgilendirme Brosuru

LEXION

'V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin gvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan flag Yan Etki Bildirimi ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TERIMLER SOZLUGU

- Kompleman sistemi (kompleman kaskad1 veya sadece kompleman olarak da bilinir)
Savunma mekanizmanizin normalde bakterileri ve diger yabanci hiicreleri yikan kismidir.
- Yaygin Miyastenia Gravis

Yaygin Miyastenia Gravis, viicudun bagigiklik sisteminin sinir ve kas sistemi arasindaki kavsaga yonelik
bir saldir1 baglattig nadir, zayiflatia, sinir sistemi ile ilgili bir hastaliktir.

Bu saldry, hastalarda doku hasarina, gligsiizlitk ve / veya yorgunluk olarak ortaya ¢ikabilen sinir sistemi
ve kas sistemi arasinda (ndromiiskiiler) iletim bozukluguna neden olur.

- Gonokokkal enfeksiyon

Cinsel yolla bulagan ve Neisseria gonorrhoeae bakterisinin neden oldugu enfeksiyon (gonore olarak da adlandirilir).
Yaynlabilir ve yaygin kan enfeksiyonuna (sepsis) neden olabilir.

- Noromuskiiler kavsak

Noéromuskiiler kavgak, motor sinir sonlanma noktasindan kas lifine elektriksel sinyalin tagindigi yapidir.

- Meningokok enfeksiyonu

Neisseria meningitidis (meningokok olarak da adlandirilir) bakterilerinin neden oldugu enfeksiyon.
Menenjite (beyin zarinin iltihabi) veya sepsise (kan zehirlenmesi) neden olabilir.

TR-SOL-RYP-HHYBBE-jMG-v.1.1




Bu kilavuz, Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis erigkin hastalari i¢in hazirlanmigtir. Bu kilavuz SOLIRIS®
300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢6zeltisinin kullanimyi, ilacin size nasil uygulanacag: ve bilmeniz gereken
onemli glivenlilik hususlar: hakkinda bilgiler vermektedir.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSI NEDIR?

SOLIRIS® Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Bir tiir himanize
monoklonal antikordur. Antikorlar; kanda spesifik hedeflere baglanabilen maddelerdir. Hiimanize ifadesi, antikorun
insan antikorlarina miimkin olabildigince benzer gekilde tasarlandig1 gergegini tanimlamaktadir. Monoklonal, ilacin
tamaminin orijinal antikordan elde edildigi; yani tamaminin biitiniyle aym oldugu anlamina gelmektedir.

Miyastenia Gravis, viicudun bagigiklik sisteminin néromiiskiiler kavsaga yonelik bir saldir1 baglattig1 nadir, zayiflatic,
sinir sistemi ile ilgili bir hastaliktir. Bu saldiry, hastalarda doku hasarina, gligstizliik ve / veya yorgunluk olarak ortaya
cikabilen néromiuskiiler iletim bozukluguna neden olur.

Birgok Miyastenia Gravis hastasi baglangicta okiiler (goz) kaslarinda gligsiizlik yasar ve hastalik tipik olarak bas,
omurga, kollar, bacaklar ve solunum kaslarini da igerecek sekilde daha siddetli ve genel forma ilerler. Bulgular distik goz
kapagi, bulanik gérme, konusma bozuklugu, ¢igneme veya yutma glicliigy, kol ve bacaklarda giigstizliik ve yagami tehdit
eden miyastenik krize yol agabilecek nefes alma zorlugunu icerebilir.

GlUntimuizde Miyastenia Gravis hastalarinin yaklagik % 10 ila % 15'1 tedaviye direncli olarak kabul edilir - yani mevcut
tedaviye ragmen, konusma, yutma, ¢igneme ve hatta nefes alma gibi basit giinlitk aktivitelerini ciddi gekilde etkileyen
zayiflaticikas gligslizliigli yagamaya devam ederler ya da tolere edilemeyen yan etkilerle bag etmek zorunda kalirlar.

SOLIRIS® kompleman sisteminin bdliimlerinden birine baglanan ve bunu etkisiz hale getiren bir antikordur. Bu sayede
SOLIRIS®, Yaygin Miyastenia Gravis' in belirti ve semptomlarinin nedeni olan bagigiklik sisteminin aktivitesini azaltir.
Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis kronik bir hastalik oldugundan; SOLIRIS®in uzun siireli bir tedavi olarak
kullanimi planlanmaktadar.

SIK SORULAN SORULAR

SOLIRIS®E ILISKIN GUVENLILIK HUSUSLARI NELERDIR?

ONEMLI GUVENLIK BILGILERi

SOLIRIS® bagisiklik sisteminizin bir kismini engellediginden; 6zellikle Neisseria meningitidis isimli bakteri
tirinin neden oldugu ciddi enfeksiyon ve sepsis riskini artirmaktadir. Bu durum; énemli bir beyin zar1 iltihabi
olan menenjite veya siddetli mikrobik kan zehirlenmesine neden olabilir.

Bu enfeksiyonlar, 6limcil veya yasami tehdit edici 6zellikte olabildiginden veya ¢nemli sakatliklara yol
agabileceginden acil ve dogru tedavi gerektirir.

Bu enfeksiyonlarin riskini azaltmak i¢in alinacak 6nlemleri ve enfeksiyona yakalandiginizdan stiiphelenirseniz
ne yapmaniz gerektigini bilmeniz énemlidir.
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Bir giivenlilik 6nlemi olarak:

SOLIRIS®e baglamadan en az 2 hafta énce HASTA meningokok enfeksiyonuna karsi ASILANMALIDIR.
Meningokok agis1 olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS® tedavisine baglamasi halinde; hastanin
Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in agilamadan iki hafta sonrasina kadar antibiyotik
almasi gerekmektedir.

Eger hasta i¢in ag1 mevcut degilse veya asi hasta i¢in kontrendike ise, hastaya tedavi stiresi boyunca veya asinin
verilebilecegi tarihten sonraki 2 haftaya kadar antibiyotik verilecektir.

SOLIRIS® tedavisi baglanan hastalarin, her bir yag grubu i¢in ulusal agilama onerilerini takip etmeleri gereklidir.

TEDAVi ESNASINDA DIKKAT ETMEM GEREKEN BELIRTILER NELERDIR?

Asilanma enfeksiyon gelisme riskini azaltir; ancak bu riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmal ve asagidaki belirtilerden HERHANGI BIRI meydana gelirse
hemen hekimize bildirmelisiniz:

Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bag agrisi
Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

Ates

Deri dékiintiisi

Konfiizyon (zihin karigikligi)

Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilar1
Is18a duyarlilik

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilikbilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan flag Yan Etki Bildirimi ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE NASIL BiR YOL iZLEMELIYiM?

SOLIRIS® tedavisine baglamadan 6nce, hekiminiz agagidaki hususlarin 6nemi hakkinda sizinle konugacaktir:

Menenjite kars1 agilanma ve bazi durumlarda Neisseria meningitidis isimli bakteri tiriiniin neden oldugu
enfeksiyon riskini azaltmak i¢in spesifik bir antibiyotik alinmasi. Enfeksiyonlar ile iligkili belirtilerin anlasilmasi
ve bu belirtilerle kargilagmaniz durumunda ne yapilmas: gerektigi.

SOLIRIS® tedavisinin herhangi bir nedenle kesilmesini takiben hekiminiz tarafindan dikkatli bir gekilde
izlenmesi.

Hekiminiz veya hemsireniz ilk inflizyondan en az 2 hafta énce meningokok enfeksiyonuna karsi hastanin
agilanmasin saglayacaktir. Meningokok agisi olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS®
tedavisine baglamasi halinde; hastanin Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in
agilamadan sonraki iki haftaya kadar hekimi veya hemsiresi antibiyotik almasini saglayacaktir.

Ek olarak, tedavi sliresince meningokok ve diger enfeksiyonlar yoniinden yakindan takip edileceksiniz.

SOLIRIS® TEDAVISINE NASIL BASLAMALIYIM?

SOLIRIS® bir hekim tarafindan recete edilmelidir.
Ayrica size agagidakileri igeren bir baglangic kiti verilecektir:

Guvenlilik Bilgisi Karti: SOLIRIS® alan hastalarda belirli enfeksiyon tiplerini hemen tespit ve tedavi etmek ¢ok
onemlidir. Bu nedenle size her zaman dikkat etmeniz gereken 6zgiin belirtilerin listelendigi bir Giivenlilik Bilgisi
Karti verilecektir. Bu karti her zaman izerinizde tagimali ve gorigtigiiniz herhangi bir saglik uzmanina
gostermelisiniz.

Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirme Brogtiri

SOLIRIS® NASIL UYGULANIR?

SOLIRIS® intravendz infiizyon (toplardamara bir ¢ozelti verilmesi) yoluyla uygulanir. Infiizyon 25 ila 45 dakika
(35 dakika * 10 dakika) arasinda stirmektedir. [lacin hazirlanmasi ve uygulanmasi mutlaka bir hekim veya diger
uygun niteliklere sahip saglik uzmani tarafindan yapilmalidur.

Intravenéz infiizyonla uygulanan tiim ilaglarda oldugu gibi, SOLIRIS © de aninda veya sonrasinda reaksiyonlara
neden olabilir. Bu durumun meydana gelmesi halinde liitfen hekiminize bagvurunuz.

Infiizyon reaksiyonu riski (alerjik reaksiyon dahil) nedeniyle, her infiizyonu takiben yaklasik bir saat siireyle
izleneceksiniz. Hekiminizin talimatlarina dikkatle uymalisiniz.
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SOLIRIS® HANGI DOZDA KULLANILIR?

Baslangi¢ donemi idame dénemi

Ik dért hafta boyunca her hafta Besinci haftada, hekiminiz 25-45 dakika
hekiminiz size seyreltilmig SOLIRIS® (35 dakika * 10 dakika)

300 mg/30 ml konsantre inflizyon boyunca 1200 mg (30 ml'lik 4 flakon)
¢ozeltisini intravenoz infiizyon olarak dozunda seyreltilmig SOLIRIS® 300 mg /
uygulayacaktir. 30 ml konsantre infiizyon ¢ozeltisini
intravenoz inflizyon olarak uygulayacaktir.
Besinci haftadan sonra, hekiminiz size
uzun streli tedavi olarak iki haftada bir

Her bir infizyon 900 mg (30 mllik
3 flakon) doz icerecektir ve uygulanmasi

251ila 45 dakika (35 dakika + 10 dakika) 1200 mg (30 mllik 4 flakon)
surecektir. uygulayacaktur.

SOLIRIS® tedavisinden tam olarak yararlanabilmek icin; planlanmig herhangi bir tedavi randevusunu
kagirmamaniz veya ertelememeniz ¢ok 6nemlidir.

SOLIRIS®I NE KADAR SUREYLE KULLANMALIYIM?

Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis kronik bir hastalik oldugundan, SOLIRIS® siirekli tedavi olarak
planlanmagtir.

SOLIRIS® baglanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetmeye baglasalar dahi SOLIRIS® kullanmaya devam
etmelidirler.

SOLIRIS® tedavisine ara verilmesi veya tedavinin sonlandirilmasi, SOLIRIS® tedavisi kesildikten kisa siire
sonra Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis belirtilerinizin daha giddetli olarak geri donmesine neden
olabilir.

Hekiminize danigmadan ve tibbi gézetim olmaksizin SOLIRIS®tedavisine son vermemelisiniz.
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SOLIRIS® KULLANDIGIM SURECE GOZ ONUNDE BULUNDURMAM GEREKEN BASKA
HUSUSLAR VAR MI?

Enfeksiyon riski

SOLIRIS® viicudunuza etki etme gekli nedeniyle, aktif tim viicudu etkileyen enfeksiyonlariniz
olmas1 durumunda dikkatli uygulanmalidar.

Alerjik reaksiyonlar

SOLIRIS® protein igerir ve proteinler bazi kigilerde alerjik reaksiyonlara yol agabilir. SOLIRIS ©
aldiktan sonra herhangi bir bulgu veya belirti ile karsilasirsaniz, saglik uzmanina danigmalisiniz.

Diger Ilaclar

Almakta oldugunuz bazi ilaglarin hekiminize danismadan degistirilmemesi gerektigini bilmeniz
onemlidir. Litfen hekiminizin kullanmakta oldugunuz tim ilaglar: bildiginden emin olunuz.

Hamilelik

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi distinuyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Hamile kalabilecek kadinlarda tedavi sirasinda ve
tedaviden sonra 5 aya kadar etkili bir dogum kontrol yonteminin kullanilmasi goz 6ninde
bulundurulmalidar.

Emzirme
Emziriyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yaslilarda
65 yas ve Uzeri hastalarin tedavisi igin 6zel bir uyari gerekli degildir.

istenmeyen etkiler

SOLIRIS® genellikle iyi tolere edilmektedir. En yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki bag agrisi
ve yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki ise diigiik beyaz kan hiicresi sayisidir (l6kopeni). En
ciddiistenmeyen etki ise meningokokkal enfeksiyondur. Bag agrilarinin cogu hafif siddetli olup,
SOLIRIS® baglangi¢ fazi sonrasinda devam etmemisgtir.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢ézeltisi (eculizumab) giincel Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati (Tiirkiye
Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 06.05.2021 tarih ve E-62820468-501.04.01-429264 sayis: ile onaylanan Kisa Uriin

Bilgisi ve Kullanma Talimat)
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Alexion Tiirkiye tarafindan hasta egitimi hizmeti kapsaminda sunulmustur.

Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hakkinda daha fazla
bilgi icin liitfen asagidaki numaray: arayin:

(0 216 251 70 00)

Giivenlilikle ilgili endiseleriniz varsa asagidaki numarayi arayin:

(0 216 251 70 00)

ﬁ

VSDLIRIS

(eculizumahb)

SOLIRIS® Alexion Pharmaceuticals,
Inc.nin ticari markasidir. Telif hakki
© 2017, Alexion Pharmaceuticals,
Inc.

Her hakk: saklidar.
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TEDAVIYE DIRENCLI YAYGIN MIYASTENIA GRAVIS HASTALARINDA
SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTIS]
KULLANIMI iCiN BiLGILENDiRiLMiS HASTA OLUR FORMU

SOLIRIS® 300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi Nedir?

SOLIRIS®, monoklonal antikor olarak adlandirilan sinifa ait bir ilactir. Tedaviye Direncli Yaygin
Miyastenia Gravis hastalarinin tedavisinde kullanilir.

Miyastenia gravis, vicudun bagigiklik sisteminin sinir ve kas sistemi arasindaki kavsaga yonelik bir
saldir1 baglattig1 nadir, zayiflaticy, sinir sistemi ile ilgili bir hastaliktir. Bu saldiri, hastalarda doku
hasarina, gigstizlik ve / veya yorgunluk olarak ortaya ¢ikabilen sinir sistemi ve kas sistemi arasinda
(noromuskiler) iletim bozukluguna neden olur.

Bir¢cok Miyastenia Gravis hastasi baglangicta okiiler (g6z) kaslarinda gligstizlitk yagar ve hastalik tipik
olarak bag, omurga, kollar, bacaklar ve solunum kaslarini da icerecek gekilde daha siddetli ve genel
forma ilerler. Bulgular diigitk géz kapagi, bulanik gérme, konugma bozuklugu, ¢igneme veya yutma
glicliigl, kol ve bacaklarda giigsiizliik ve yagami tehdit eden miyastenik krize yol acabilecek nefes
alma zorlugunu icerebilir.

GuUnumuzde Miyastenia Gravis hastalarinin yaklagik % 10 ila % 15'1 tedaviye direncli olarak kabul
edilir - yani mevcut tedaviye ragmen, konugma, yutma, ¢igneme ve hatta nefes alma gibi basit giinlitk
aktivitelerini ciddi gekilde etkileyen zayiflatici kas giigstizliigli yasamaya devam ederler ya da tolere
edilemeyen yan etkilerle bag etmek zorunda kalirlar.

SOLIRIS® tedavisi sirasinda kullanacaginiz SOLIRIS® dozu hakkinda hekiminiz sizi bilgilendirecektir.

SOLIRIS® Tedavisinde Onem Tasiyan Bilgiler

SOLIRIS®, bagisiklik sistemini etkileyen bir ilagtir. Bu ilag, bagigiklik sisteminin viicutta meydana
gelebilecek bilinen bazi enfeksiyonlara kars: dogal direncini azaltabilmektedir.

SOLIRIS® tedavisi gérmekte olan Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hastalarinin ciddi,
hayat1 tehdit edebilen ve dliimciil olabilen menenjite (beyin zari iltihabi) ve buna bagli 6liimciil
sepsis (kan zehirlenmesi) tablosuna yakalanma riski bulunmaktadir. As1 uygulanmasi enfeksiyon
gelisim riskini azaltmaktadir; ancak bu risk tamamen ortadan kalkmamaktadar.

SOLIRIS® tedavisi gérmekte olan Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hastalarinin;

1. Ik SOLIRIS® uygulamasindan en az 2 hafta 6nce menenjit (beyin zar1 iltihabi) asis1 olmalar: sarttir.

2. Menenjit agis1 yapilmadan SOLIRIS® tedavisine hemen baglanmasi gereken acil durumlarda ve
asinin yapilmasi ile ayni anda SOLIRIS® tedavisine baglanmasi durumunda aginin koruyuculugu
ortaya ¢ikana kadar (i- Asiile ayni anda SOLIRIS® uygulanmasi durumunda agi uygulandiktan
sonraki 14. giine kadar ii- Asinin hi¢ yapilamadigi durumlarda ise hekimin uygun gordigi stire
boyunca) antibiyotik korumasi almalar:1 SARTTIR.

W Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamisg olacaksiniz. 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
“flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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3. Ayrica SOLIRIS®kullananlarin diizenli mevsimsel influenza (grip) agilar: olmalar: da énerilmelidir.

Ek olarak Genisletilmis Bagisiklama Programi'na uygun olarak agilama ve takibi hekiminiz
tarafindan yapilir.

4. Gegmiste menenjit asisi olmug olmaniz durumunda tedaviye baglamadan once, hekiminizin
gerekli gormesi halinde yeniden menenjit agis1 olmaniz gerekebilir.

5. Bir menenjit agisimin tiim menenjit enfeksiyonlarina kargi etkinligi sinirli olabileceginden,
agagidaki belirti ve bulgularin gériilmesi sizi menenjit enfeksiyonu riskine kargi uyarmalidir:

+Mide bulantisi ya da kusma ile birlikte bas agrisi
-Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agris:

-Ates

+Deri dokiintiisii

-Konfiizyon (zihin karisiklig1)

+Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilar:
+Isiga duyarlilik

(Bu belirtilerden herhangi birisinin gozlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranmasi veya acil tibbi
yardim alinmasi gerekmektedir. Her Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hastasinin,
yukaridaki belirtileri ve bulgular: igeren ve bu belirtilerin meydana gelmesi durumunda neler
yapilacag: konusunda bilgi veren bir Hasta Giivenlilik Bilgisi Kart1 bulundurmasi1 ZORUNLUDUR.
Tedaviye Direncli Yaygin Miyastenia Gravis hastalarinin bu karti daima tzerlerinde tasimalari
SARTTIR. Bu durumlarda, sorumlu hekim olsun veya olmasin acil miidahaleyi yapan ilgili tibbi
personele bu kart gosterilecektir.)

Ilacin kullanimini gerektiren hastaligin 6nemi de dikkate alinarak, verilecek tedavinin menenjit
(beyin zariiltihabai), sepsis (kan zehirlenmesi) ve 6liim riski dahil tiim olumsuz sonuglari konusunda

timiiyle bilgilendim, riskleri kabul ediyorum. Ayrica, Soliris® Risk Yonetim Programi (RYP)
kapsaminda ila¢ ve RYP'nin igleyisi hakkinda bilgilendirildigimi beyan ederim. Bu tedavinin bana
uygulanmasi konusunda gerekli izni veriyorum.

Tedaviboyunca uygulanacak “Hasta Bilgilendirme Programi” kapsaminda kisisel bilgilerimin kayat
altina alinacagi, bu bilgilerin 6698 Sayil1 Kigisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve Kisisel Saglik
Verilerinin Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yénetmelik'e uygun sekilde
islenecegi ve Saglik Bakanlig1 talebi disinda hicbir kurum ya da kisi ile paylasilmayacag:
konusunda tiimiiyle bilgilendirildim.

Programa kayit olmayi kabul ediyorum.

Hekimin Adi Soyadi Hastanin Adi Soyad1
Okudum, kabul ediyorum.
Tarih ve Imza Tarih ve Imza

Hastanin Yasal Temsileisinin
Ad1 Soyadi
Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu icgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
"flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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S

oromiyelitis Optika
pektrum Bozuklugu
asta/Hasta Yakini

Bilgilendirme Brosiiru

LEXION

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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TERIMLER SOZLUGU

- Kompleman sistemi (kompleman kaskad1 veya sadece kompleman olarak da bilinir)

Savunma mekanizmasinin normalde bakterileri ve dier yabanci hiicreleri yikan kismidir.

- N6romiyelitis Optika Spekturum Bozuklugu (NMOSB)

NMOSB ultra nadir, siddetli, zayiflaticy, norolojik bir hastaliktir. Viicudun bagisiklik sisteminin baskin olarak
g0z sinirlerini, omuriligi ve daha az yaygin olarak beyni etkiyen bir saldir1 baglattig: bir hastaliktir. Bir veya
iki gozde korliige, bacaklarda veya kollarda gligstizlige veya felce, agrili spazmlara, duyu kaybina ve ginlitk
yasam aktivitelerinin belirgin sekilde bozulmasina neden olabilir.

-Gonokokkal enfeksiyon

Cinsel yolla bulagan ve Neisseria gonorrhoeae bakterisinin neden oldugu enfeksiyon (gonore olarak da adlandirilir).
Yayilabilir ve yaygin kan enfeksiyonuna (sepsis) neden olabilir.

- Meningokok enfeksiyonu

Neisseria meningitidis (meningokok olarak da adlandirilir) bakterilerinin neden oldugu enfeksiyon.
Menenjite (beyin zarinin iltihabi) veya sepsise (kan zehirlenmesi) neden olabilir.
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Bu kilavuz, Néromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu erigkin hastalar: i¢in hazirlanmistir. Bu kilavuz SOLIRIS®
300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢ozeltisinin kullanimi, ilacin size nasil uygulanacagi ve bilmeniz gereken
onemli givenlilik hususlar: hakkinda bilgiler vermektedir.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSi NEDIR?

SOLIRIS® Néromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Bir tiir hiimanize
monoklonal antikordur. Antikorlar; kanda spesifik hedeflere baglanabilen maddelerdir. Himanize ifadesi, antikorun
insan antikorlarina mimkiin olabildigince benzer gekilde tasarlandif1 gercegini tanimlamaktadir. Monoklonal, ilacin
tamaminin orijinal antikordan elde edildigi; yani tamaminin biitintyle ayni oldugu anlamina gelmektedir.

Noromiyelitis optika spektrum bozuklugu (NMOSB), viicudun bagisiklik sisteminin agirlikli olarak goz sinirlerini,
omuriligi ve daha az siklikla beyni etkileyen bir saldir1 baglattig1, son derece nadir, siddetli, giigten diigtiren bir nérolojik
bozukluktur. Bu saldiri, merkezi sinir sisteminin kan beyin bariyerine zarar verebilir ve bir veya iki gdzde korliige,
bacaklarda veya kollarda gligstizliige veya felce, agrili spazmlara, duyu kaybina ve giinliik yagam aktivitelerinin
belirgin gekilde bozulmasina neden olabilir.

SOLIRIS® kompleman sisteminin boliimlerinden birine baglanan ve bunu etkisiz hale getiren bir antikordur. Bu
sayede SOLIRIS®, Noéromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu' nun belirti ve semptomlarinin nedeni olan bagigiklik

sisteminin aktivitesini azaltir. Néromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu kronik bir hastalik oldugundan; SOLIRIS® 'in
uzun sureli bir tedavi olarak kullanimi planlanmaktadar.

SIK SORULAN SORULAR

SOLIRIS®E ILISKIN GUVENLILIK HUSUSLARI NELERDIR?

ONEMLI GUVENLIK BiLGILERI

SOLIRIS® bagisiklik sisteminin bir kismini engellediginden; 6zellikle Neisseria meningitidis isimli bakteri
tirinin neden oldugu ciddi enfeksiyon ve sepsis riskini artirmaktadir. Bu durum; énemli bir beyin zari iltihabi
olan menenjite veya siddetli mikrobik kan zehirlenmesine neden olabilir.

Bu enfeksiyonlar, dlimciil veya yasami tehdit edici ozellikte olabildiginden veya onemli sakatliklara yol
agabileceginden acil ve dogru tedavi gerektirir.

Bu enfeksiyonlarin riskini azaltmak i¢in alinacak onlemleri ve enfeksiyona yakalandiginizdan siiphelenirseniz
ne yapmaniz gerektigini bilmeniz énemlidir.
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Bir giivenlilik 6nlemi olarak:

SOLIRIS®e baglamadan en az 2 hafta énce HASTA meningokok enfeksiyonuna karsi ASILANMALIDIR.
Meningokok agis1 olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS® tedavisine baglamasi halinde; hastanin
Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak i¢in agilamadan iki hafta sonrasina kadar antibiyotik
almasi gerekmektedir.

Eger hasta icin ag1 mevcut degilse veya agi hasta icin kontrendike ise, hastaya tedavi siiresi boyunca veya aginin
verilebilecegi tarihten sonraki 2 haftaya kadar antibiyotik verilecektir.

SOLIRIS® tedavisi baglanan hastalarin, her bir yag grubu i¢in ulusal agilama onerilerini takip etmeleri gereklidir.

TEDAVI ESNASINDA DiKKAT ETMEM GEREKEN BELIRTiLER NELERDIR?

Asgilanma enfeksiyon geligsme riskini azaltir; ancak bu riski tamamen ortadan kaldirmaz.

Enfeksiyon bulgu ve belirtilerinin farkinda olmali ve asagidaki belirtilerden HERHANGI BIRI meydana gelirse
hemen hekimize bildirmelisiniz:

Mide bulantisi ya da kusma ile birlikte bag agrisi
Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

Ates

Deri dokintisi

Konfiizyon (zihin karigikligi)

Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilari
Isiga duyarlilik

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flac Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
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TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE NASIL BiR YOL IZLEMELIYiM?

SOLIRIS® tedavisine baglamadan 6nce, hekiminiz agagidaki hususlarin énemi hakkinda sizinle konugacaktir:

Menenjite karst agilanma ve bazi durumlarda Neisseria meningitidis isimli bakteri tirtiniin neden oldugu
enfeksiyon riskini azaltmak icin spesifik bir antibiyotik alinmasi. Enfeksiyonlar ile iligkili belirtilerin anlagilmas:
ve bu belirtilerle karsilasmaniz durumunda ne yapilmasi gerektigi.

SOLIRIS® tedavisinin herhangi bir nedenle kesilmesini takiben hekiminiz tarafindan dikkatli bir gekilde
izlenmesi.

Hekiminiz veya hemgireniz ilk infiizyondan en az 2 hafta 6nce meningokok enfeksiyonuna kars1 hastanin
asilanmasini saglayacaktir. Meningokok agisi olduktan sonra 2 hafta gegmeden hastanin SOLIRIS®
tedavisine baglamas: halinde; hastanin Neisseria meningitidis ile enfekte olma riskini azaltmak igin
asilamadan sonraki iki haftaya kadar hekimi veya hemgiresi antibiyotik almasini saglayacaktr.

Ek olarak, tedavi stiresince meningokok ve diger enfeksiyonlar yontiinden yakindan takip edileceksiniz.

SOLIRIS® TEDAVISINE NASIL BASLAMALIYIM?

SOLIRIS® bir hekim tarafindan recete edilmelidir.
Ayrica size agagidakileri iceren bir baglangig kiti verilecektir:

- Guvenlilik Bilgisi Karti: SOLIRIS® alan hastalarda belirli enfeksiyon tiplerini hemen tespit ve tedavi etmek ¢ok
onemlidir. Bu nedenle size her zaman dikkat etmeniz gereken 6zgiin belirtilerin listelendigi bir Giivenlilik Bilgisi
Kart1 verilecektir. Bu karti her zaman uzerinizde tasimali ve goristiguniz herhangi bir saglik uzmanina
gostermelisiniz.

+ Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirme Brogiri

SOLIRIS® NASIL UYGULANIR?

SOLIRIS® intravendz infiizyon (toplardamara bir ¢ozelti verilmesi) yoluyla uygulanir. Infiizyon 25 ila 45 (35
dakika * 10 dakika)dakika arasinda siirmektedir. llacin hazirlanmasi ve uygulanmasi mutlaka bir hekim veya
diger uygun niteliklere sahip saglik uzmani tarafindan yapilmalidir.

Intravenéz infiizyonla uygulanan tiim ilaclarda oldugu gibi, SOLIRIS® de aninda veya sonrasinda reaksiyonlara
neden olabilir. Bu durumun meydana gelmesi halinde litfen hekiminize bagvurunuz.

Infiizyon reaksiyonu riski (alerjik reaksiyon dahil) nedeniyle, her infiizyonu takiben yaklasik bir saat siireyle
izleneceksiniz. Hekiminizin talimatlarina dikkatle uymalisiniz.
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SOLIRIS® HANGI DOZDA KULLANILIR?

Baslangic dénemi Idame dénemi

Ik dort hafta boyunca her hafta Besinci haftada, hekiminiz 25-45

hekiminiz size seyreltilmig SOLIRIS® dakika (35 dakika + 10 dakika) boyunca

300 mg/30 ml konsantre infiizyon 1200 mg (30 ml'lik 4 flakon) dozunda

coOzeltisi'ni intravendz inflizyon olarak seyreltilmig SOLIRIS® 300 mg /30 ml

uygulayacaktir. konsantre inflizyon ¢ozeltisi'ni intravendz
infiizyon olarak uygulayacaktir.

Her bir infizyon 900 mg (30 ml'lik

3 flakon) doz i Kkti 1 Besinci haftadan sonra, hekiminiz size
25 :ﬁa %E-)) d:liifae ?ggedagigz ?i%u aninast uzun sureli tedavi olarak iki haftada bir

1200 mg (30 mllik 4 flakon)

dakika) stirecektir
uygulayacaktir.

SOLIRIS® tedavisinden tam olarak vyararlanabilmek icin; planlanmig herhangi bir tedavi randevusunu
kagirmamaniz veya ertelememeniz ¢ok 6nemlidir.

SOLIRIS®I NE KADAR SUREYLE KULLANMALIYIM?

Néromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu kronik bir hastalik oldugundan, SOLIRIS® stirekli tedavi olarak
planlanmaigtir.

SOLIRIS®baglanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetmeye baglasalar dahi SOLIRIS®kullanmaya devam
etmelidirler.

SOLIRIS® tedavisine ara verilmesi veya tedavinin sonlandirilmasi, SOLIRIS® tedavisi kesildikten kisa siire
sonra Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu belirtilerinizin daha giddetli olarak geri donmesine neden
olabilir.

Hekiminize danigmadan ve tibbi gézetim olmaksizin SOLIRIS® tedavisine son vermemelisiniz.
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SOLIRIS® KULLANDIGIM SURECE GOZ ONUNDE BULUNDURMAM GEREKEN BASKA
HUSUSLAR VAR MI?

Enfeksiyon riski

SOLIRIS® viicudunuza etki etme gsekli nedeniyle, aktif tim viicudu etkileyen enfeksiyonlariniz
olmasi durumunda dikkatli uygulanmalidir.

Alerjik reaksiyonlar

SOLIRIS® protein igerir ve proteinler bazi kigilerde alerjik reaksiyonlara yol acgabilir. SOLIRIS®
aldiktan sonra herhangi bir bulgu veya belirti ile karsilagirsaniz, saglik uzmanina danigmalisiniz.

Diger flaclar
Almakta oldugunuz bazi ilaglarin hekiminize danigmadan degistirilmemesi gerektigini bilmeniz
onemlidir. Litfen hekiminizin kullanmakta oldugunuz tim ilaglar: bildiginden emin olunuz.

Hamilelik
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi distintiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, ilact
kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Hamile kalabilecek kadinlarda tedavi sirasinda ve

tedaviden sonra 5 aya kadar etkili bir dogum kontrol yonteminin kullanilmas: goz oninde
bulundurulmalidar.

Emzirme
Emziriyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Yaslilarda
65 yas ve Uzeri hastalarin tedavisi i¢in 6zel bir uyari gerekli degildir.

Istenmeyen etkiler

SOLIRIS® genellikle iyi tolere edilmektedir. En yaygin olarak bildirilen istenmeyen etkibag agrisi
ve yaygin olarak bildirilen istenmeyen etki ise diistik beyaz kan hiicresi sayisidir (lokopeni). En
ciddiistenmeyen etki ise meningokokkal enfeksiyondur. Bag agrilarinin ¢ogu hafif siddetli olup,
SOLIRIS® baglangic fazi sonrasinda devam etmemisgtir.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infiizyon ¢ézeltisi (eculizumab) gtincel Kisa Uriin Bilgisi ve
Kullanma Talimat: (Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 06.05.2021 tarih ve
E-62820468-501.04.01-429264 sayisi ile onaylanan Kisa Urlin Bilgisi ve Kullanma Talimati)
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Alexion Tiirkiye tarafindan hasta egitimi hizmeti kapsaminda sunulmustur.

Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu hakkinda daha fazla
bilgi icin liitfen asagidaki numarayi arayin:

(0 216 251 70 00)
Giivenlilikle ilgili endiseleriniz varsa asagidaki numarayi arayin:

(0 216 251 70 00)

f

VSOLIRIS®

(eculizumab)

SOLIRIS® Alexion Pharmaceuticals,
Inc/nin ticari markasidar. Telif hakk:
© 2017, Alexion Pharmaceuticals,

Inc.
Her hakki saklidir.

TR-SOL-RYP-HHYBBE-NMOSB-v.1.0



NOROMIYELITiS OPTIKA SPEKTRUM BOZUKLUGU HASTALARINDA
SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE INFUZYON COZELTiSI KULLANIMI
ICIN BILGILENDIRILMIS HASTA OLUR FORMU

SOLIRIS® 300 mg/30 ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi Nedir?

SOLIRIS®, monoklonal antikor olarak adlandirilan sinifa ait bir ilagtir. Néromiyelitis Optika Spektrum
Bozuklugu hastalarinin tedavisinde kullanilir.

Noromiyelitis optika spektrum bozuklugu (NMOSB), viicudun bagisiklik sisteminin agirlikli olarak goz
sinirlerini, omuriligi ve daha az siklikla beyni etkileyen bir saldiri baglattigi, son derece nadir, siddetli,
verebilir ve bir veya iki gézde korliige, bacaklarda veya kollarda gligsiizliige veya felce, agrili spazmlara,
duyu kaybina ve giinliik yagam aktivitelerinin belirgin gekilde bozulmasina neden olabilir.

SOLIRIS® tedavisi sirasinda kullanacaginiz SOLIRIS® dozu hakkinda hekiminiz sizi
bilgilendirecektir.

SOLIRIS® Tedavisinde Onem Tasiyan Bilgiler

SOLIRIS®, bagisiklik sistemini etkileyen bir ilagtir. Bu ilag, bagigiklik sisteminin viicutta meydana
gelebilecek bilinen baz1 enfeksiyonlara kars: dogal direncini azaltabilmektedir.

SOLIRIS® tedavisi gormekte olan Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu hastalarinin ciddsi,
hayat1 tehdit edebilen ve &liimciil olabilen menenjite (beyin zari iltihabi) ve buna bagli 6liimciil
sepsis (kan zehirlenmesi) tablosuna yakalanma riski bulunmaktadir. As1 uygulanmasi enfeksiyon
gelisim riskini azaltmaktadir; ancak bu risk tamamen ortadan kalkmamaktadair.

SOLIRIS® tedavisi gérmekte olan Néromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu hastalarinin;

1. Ik SOLIRIS® uygulamasindan en az 2 hafta 6nce menenjit (beyin zar1 iltihabi) asis1 olmalar: sarttir.

2. Menenjit agis1 yapilmadan SOLIRIS® tedavisine hemen baglanmasi gereken acil durumlarda ve
asinin yapilmasi ile ayni anda SOLIRIS® tedavisine baglanmasi durumunda aginin koruyuculugu

ortaya ¢ikana kadar (i- Asiile ayni anda SOLIRIS® uygulanmasi durumunda agi uygulandiktan
sonraki 14. giine kadar ii- Asinin hi¢ yapilamadigi durumlarda ise hekimin uygun gordigi stire
boyunca) antibiyotik korumasi almalar1 SARTTIR.

W Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamisg olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
“Tla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz.
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3. Ayrica SOLIRIS®kullananlarin diizenli mevsimsel influenza (grip) agilar: olmalar: da énerilmelidir.

Ek olarak Genisletilmis Bagisiklama Programi'na uygun olarak agilama ve takibi hekiminiz
tarafindan yapilir.

4. Geg¢miste menenjit asisi olmug olmaniz durumunda tedaviye baglamadan once, hekiminizin
gerekli gormesi halinde yeniden menenjit agis1 olmaniz gerekebilir.

5. Bir menenjit agisinin tim menenjit enfeksiyonlarina karsi etkinligi sinirli olabileceginden,
asagidaki belirti ve bulgularin goériilmesi sizi menenjit enfeksiyonu riskine kargi uyarmalidir:

- Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bag agrisi

- Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bag agrisi

+ Ates

« Deri dokiintiist

« Konfiizyon (zihin karisiklig1)

- Grip benzeri belirtilerle birlikte gsiddetli kas agrilari
- Isiga duyarlilik

(Bu belirtilerden herhangi birisinin gozlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranmasi veya acil tibbi
yardim alinmasi gerekmektedir. Her Noromiyelitis Optika Spekturum Bozuklugu hastasinin,
yukaridaki belirtileri ve bulgular: igeren ve bu belirtilerin meydana gelmesi durumunda neler
yapilacag: konusunda bilgi veren bir Hasta Giivenlilik Bilgisi Karti bulundurmasi ZORUNLUDUR.
Noromiyelitis Optika Spekturum Bozuklugu hastalarinin bu karti daima tzerlerinde tasimalari
SARTTIR. Bu durumlarda, sorumlu hekim olsun veya olmasin acil miidahaleyi yapan ilgili tibbi
personele bu kart gosterilecektir.)

lacin kullanimini gerektiren hastaligin 6nemi de dikkate alinarak, verilecek tedavinin menenjit
(beyin zar1 iltihabi), sepsis (kan zehirlenmesi) ve 6liim riski dahil tiim olumsuz sonuclari konusunda
timiyle bilgilendim, riskleri kabul ediyorum. Ayrica, Soliris® Risk Yo6netim Programi (RYP)
kapsaminda ila¢ ve RYP'nin igleyisi hakkinda bilgilendirildigimi beyan ederim. Bu tedavinin bana
uygulanmasi konusunda gerekli izni veriyorum.

Tedavi boyunca uygulanacak “Hasta Bilgilendirme Programi” kapsaminda kisisel bilgilerimin kayat
altina alinacagi, bu bilgilerin 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve Kisisel Saglik
Verilerinin Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yénetmelik'e uygun sekilde
islenecegi ve Saglik Bakanligi talebi disinda hicbir kurum ya da kisi ile paylasilmayacagi
konusunda tiimiiyle bilgilendirildim.

Programa kayit olmayi kabul ediyorum.

Hekimin Adi Soyadi Hastanin Adi Soyad1
Okudum, kabul ediyorum.
Tarih ve Imza Tarih ve Imza

Hastanin Yasal Temsilcisinin
Adi Soyadi
Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve imza

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
"Tlag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz.
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