KULLANMA TALIMATI

CEREZYME?® 200 U infiizyonluk Konsantre Cizelti i¢in Toz
Damar yoluyla kullanilir.

Etkin madde : 200 U Imigluseraz
Yardimci maddeler: Mannitol, Sodyum Sitrat, Sitrik Asit Monohidrat ve Polisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kulladigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CEREZYME nedir ve ne icin kullamlir?

2. CEREZYME’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEREZYME nasi kullamr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CEREZYME in saklanmasi

Basghklan yer almaktadir.
1. CEREZYME nedir ve ne i¢in kullanihr?

CEREZYME, 1 flakonluk ambalajlarda sunulan inflizyonluk konsantre ¢ézelti igin tozdur ve
200 Unite imigluseraz igerir.

CEREZYME, Tip 1 veya Tip 3 Gaucher hastali1 teshisi konan hastalarda ve bu hastaligin
anemi (diisiik sayida kirmizi kan hiicreleri), kanamaya egilim, bir gesit kan hiicresi olan ve
kanin pihtilagmasimi saglayan trombositlerin sayisinda azalma, dalak veya karacigerin
biiylimes: ve kemik hastalifi gibi farkli bulgularim gésteren hastalarda kullanilir.

Gaucher hastaligi olanlarda B-glukosidaz adi verilen enzim seviyesi normalden daha diigiiktiir.
Cerezyme, imigluseraz adi1 verilen sentetik bir enzim igerir ve B-glukosidaz enziminin eksik

oldufu veya yeterli aktivite gisteremedigi Gaucher hastalarinda eksik olan enzimin yerine
etki gosterir.




Bu kullanma talimatinda bulunan tiim bilgiler ¢ocuk, eriskin ve yagh hastalar i¢in gecerlidir.
2. CEREZYME’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CEREZYME’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin madde olan imigluseraz veya iiriin igerisinde bulunan diger maddelere karsi
alerjiniz (asin duyarlilik) varsa Cerezyme”1 kullanmayiniz.

CEREZYME’: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asin duyarlilik (aler)i)

Eger Cerezyme kullaniyorsaniz, ilag tedavisi sirasinda veya tedaviden kisa bir siire sonra
sizde allerjik reaksiyon gelisebilir. Boyle bir olay gerceklesirse derhal doktorunuza bilgi
veriniz. Eger imigluseraza kargi allerjik reaksiyon geligtirirseniz doktorunuz allerjiniz igin
baz testler yaptirmak isteyebilir.

Gaucher hastalign bulunan bazi kigilerin akcigerlerindeki kan basinci artabilir (pulmoner
hipertansiyon). Bunun sebebi bilinmeyebilir veya kalp, akciger veya Kkaraciger
problemlerinden de kaynaklaniyor olabilir. Bu sikayetler Cerezyme tedavisi almasamiz da
gelisebilir. Bununla birlikte nefes almakta giigliikk ¢ekerseniz doktorunuza bildiriniz.

CEREZYME’1n yiyecek ve iceceklerle alinmasi:
Gidalarla etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebelik boyunca CEREZYME’1n dikkatli kullanim1 6nerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacwnmiza
damsinmez.

Emzirme
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.
Emzirme boyunca CEREZYME’1n dikkatli kullanim1 énerilmektedir

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi gézlenmemisgtir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
CEREZYME, aymn infiizyon iginde bagka ilaglar ile kangim halinde uygulanmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CEREZYME’m i¢erdigi bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu t1bbi {irlin sodyum igermektedir ve %0.9’luk sodyum kloriir intravendz ¢ézeltisi ile
kullanilir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde
bulundurulmalidir.




3. CEREZYME nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
CEREZYME damar icine serum ile birlikte verilir (intraventz inflizyon)
Uriin toz halindedir ve kullanmadan énce steril su ile karigtirilr,

Tedavi, Gaucher hastahfinin tedavisi hakkinda bilgisi olan doktorlar tarafindan takip
edilmelidir. Belirli kriterleri karsiladiginiz taktirde doktorunuz evde tedavi onerebilir. Evde
tedavi edilmek istiyorsaniz liitfen doktorunuz ile iletisime geginiz.

i_!ac1n1zm dozu size 6zeldir. Doktorunuz hastaliginizin siddetine gore dozunuzu degistirebilir.
Onerilen doz viicut agirhgimza gore iki haftada bir kez verilen 60 U/kg’dur.

Doktorunuz tedaviye cevabimizi yakindan takip edecek ve dozu artirarak veya azaltarak
sikayetlerinizin en iyi sekilde kontrol altina alinmasini saglayacaktir.

Sizin i¢in en uygun dozu belirledikten sonra 6 veya 12 ayda bir tedaviye cevabimzi kontrol
ederek uygun dozu kullanip kullanmadiimzi takip etmeye devam edecektir.

Cerezyme’in kronik noropatik Gaucher hastalifi olanlarda beyinle ilgili belirtiler iizerine
etkisi ile ilgili bilgi yoktur ve bu nedenle belli bir doz rejimi 6nerilmemektedir.

ICGG Gaucher Kayitlan

Hekiminize hastalik bilgileriniz hakkinda “ICGG Gaucher Kayitlari”na kayii olabileceginizi
talep edebilirsiniz. Bu kaydin amaci Gaucher hastahifinin daha iyi anlagilmasini saglamak ve
Cerezyme gibi enzim tedavisinin sonucglarim kontrol etmektir. Kisisel bilgileriniz sakli
tutulacak ve hi¢ kimsenin sizin hakkinizda bilgisi olmayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden fazla CEREZYME kullandiysamz:
CEREZYMLE ile doz agimu vakasi gbzlenmemigtir.

CEREZYME kullanmay: unutursaniz:
Eger bir dozu kagirdi iseniz liitfen doktorunuza damsiniz.

Eger Cerezyme'm etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Bu iirtin hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen doktor veya eczacimzla temasa geginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CEREZYME’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, Cerezyme’s kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin giriilen yan etkiler: (100 hastamin 1’inden ¢ok goriilen)




Nefes darligs

Oksiiriik

Urtiker / ciltte bolgesel sisme veya afz veya bogazda sisme
Dokiintii

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
Cerezyme’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Nadir goriilen yan etkiler: (1000 hastamin 1’inden ¢ok goriilen)

Bag dénmesi

Bas apnsi

Deride karincalanma, ignelenme, yanma veya uyusma hissi
Kalp atim sayisinda artig
Mavimsi deri

Ani kizarma

Kan basincinda diigme

Kusma

Bulanti

Karin agnisi

[shal

Eklem agrisi

Inflizyon bolgesinde rahatsizlik
Inflizyon bdlgesinde yanma
Inflizyon bolgesinde sisme
Enjeksiyon bélgesinde steril abse
Gogliste rahatsizlik hissi

Ates

Morarma

Yorgunluk

Sirt agrist

Buniar Cerezyme’1n hafif yan etkileridir.

Cerezyme yapisinda tuz sodyum igermektedir ve tuzlu sivi ile birlikte kullanilir. Bu nedenle
tuz diyeti yapryorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz..

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CEREZYME’mm saklanmasi
CEREZYME & cocukiarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

Agtlmamis flakonlar




2°C -8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. Ambalajin iizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra CEREZYME't kullanmayimz. Son kullanma tarihi kutuda
belirtilen ayin son giiniidiir.

Sulandirilnug Soliisyon:

Cerezyme tn su ile karistrilr karigtirilmaz kullamlmasi énerilmektedir. Flakon igerisinde
bulunan bu karisim asla saklanmamalr ve infiizyon torbast veya gsisesi (serum) ile derhal
seyreltilmelidir. Sadece seyreltilmis olan karisim buzdolabinda (2°C - 8°C) 1s13a maruz
kalmamak sartiyla 24 saat siireyle saklanabilir.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEREZYME 1 kullanmayiniz.
(evreyi korumak amaciyla kullanmadigimz Cerezyme’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczacimza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Hollanda lisansi ile Sanofi aventis ilaglar Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul

Uretim yeri:
GENZYME Corp.

500 Soldiers Field Road
Allston, MA 02134
ABD

Bu kullanma talimat1 / / tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Her bir flakon tek kullanimliktir. Sulandirma sonrasi her bir Cerezyme flakonu 5 m!’ de 200
tnite (ml’de 40 iinite) imigluseraz igerir.

Hastanin uygulanacak dozaja gore kullanilacak flakon sayis1 belirlenerek, flakonlar
buzdolabindan ¢ikarilar.

Aseptik teknik kullamilmalidir.

Sulandirma

Her bir flakon 5.1 ml enjeksiyonluk su ile, toz ile birden bire Karismasim dnlemek amaciyla
yavagca kanstinlarak ve kopilk olugmamasina dikkat edilerek sulandirilir. Elde edilen
¢ozeltinin hacmi 5.3 ml, pH’1 ise yaklagik 6.1°dir.

Sulandirma sonrasi berrak, renksiz ve yabanci madde icermeyen form alir. Sulandiriimig olan
¢ozelti daha sonra seyreltilmelidir. Cozelti seyreltilmeden 6nce, her bir flakon yabanci
maddeler ve renklenme agisindan géz ile kontrol edilir. Yabanct madde igeren veya
renklenme goriilen flakonlar kesinlikle kullamimamahdir. Sulandinlms flakonlar hemen
seyreltilmeli ve daha sonra kullanim i¢in saklanmamalidir.

Seyreltme

Sulandinlmig ¢ozelti her ml’sinde 40 U imigluseraz igermektedir. Sulandirilmig hacim her
flakondan tam doz olan 5 ml’nin (200U’ye esit) geri ¢ekilmesini saglar. Her flakondan 5 ml
¢Ozelti almp geri ¢ekilen c¢ozeltiler birlestirilir. Daha sonra ¢odzeltiler %0.9 NaCl (i.v.) ile
100-200 ml’ye seyreltilir ve yavasca karigtirilir.

Uygulama

Seyreltilmis ¢ozeltideki protein par¢alarim uzaklagtirmak igin, 0.2 um protein baglayici filtre
kullanilmas: tavsiye edilmektedir. Bu, imigluserazin etkinliginde herhangi bir azalmaya sebep
olmayacaktir. Seyreltilmis ¢ozeltinin 3 saat iginde uygulanmasi tavsiye edilmektedir. %0.9
NaCl (i.v.) ile seyreltilen iirtin 2-8°C’de 131ktan korunarak saklandiginda 24 saat siiresince
kimyasal olarak stabildir. Fakat iiriiniin mikrobiyolojik giivenligi sulandirma ve seyreltme
islemlerinin aseptik olarak yapilmig olmasina baglidir.

Cerezyme, herhangi bir koruyucu icermemektedir. Kullanilmamig {riinler ya da atik
materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.




