KULLANMA TALIMATI

ELAPRASE 2 mg/ml infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak i¢in konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Bir flakon 6 mg idursulfaz icerir. Flakon i¢indeki ¢ozeltinin her 1 mL’si 2 mg
idursulfaz igerir.

Yardimct maddeler: Polisorbat 20, sodyum kloriir, dibazik sodyum fosfat heptahidrat,
monobazik sodyum fosfat monohidrat ve enjeksiyonluk su.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ELAPRASE nedir ve ne icin kullanilir?

ELAPRASE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELAPRASE nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ELAPRASE’1n saklanmas

SR BN N

Bashklar yer almaktadir.

1. ELAPRASE nedir ve ne icin kullanilir?

Etkin madde, insan enzimi iduronat-2-sulfatazin bir formu olan idursulfazdir. Idursulfaz,
genetik miihendisligi teknolojisi (genetik bilginin laboratuvarda insan hiicresine eklenmesini
ve daha sonra bu hiicrenin istenen iirlinii iiretmesini igerir) kullanilarak, bir insan hiicresi
dizisinde iiretilmektedir.

ELAPRASE bir infiizyonluk (ilacin damardan uygulanmasi i¢in) ¢ozelti konsantresidir. Bir
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cam flakon igerisinde berrak ila hafif opak, renksiz bir ¢ozelti seklinde sunulur. Her bir flakon
3 ml inflizyonluk ¢6zelti konsantresinde 6 mg idursulfaz igerir.

ELAPRASE her bir karton kutusunda 1 adet flakon igerir.

ELAPRASE, viicuttaki iduronat-2-sulfataz enzimi diizeyinin normalden diisilk oldugu
durumlarda, Hunter sendromu (mukopolisakkaridoz Tip II) goriilen ¢ocuklarin ve
yetigkinlerin tedavisinde enzim replasman (yerine koyma) tedavisi olarak kullanilmaktadir.
Eger sizde Hunter sendromu varsa glikozaminoglikan adi verilen ve normalde viicudumuz
tarafindan pargalanan bir karbonhidrat parcalanmaz ve viicudunuzdaki cesitli organlarda
yavag yavas birikir. Bu durum hiicrelerin anormal sekilde iglev gostermesine neden olur ve
viicudunuzdaki ¢esitli organlarda doku yikimma ve organ yetmezligine gidebilecek
problemlere yol agar. Glikozaminoglikanin biriktigi tipik organlar dalak, karaciger, akcigerler,
kalp ve bag dokusudur. Bazi hastalarda glikozaminoglikan beyinde de birikir. ELAPRASE
idursulfaz adi verilen ve seviyesi diisiik olan enzimin yerini alarak etki gosteren ve boylece
etkilenmis hiicrelerdeki ilgili karbonhidrati parcalayan bir etkin madde igerir.

Enzim replasman (yerine koyma) tedavisi genellikle uzun siireli bir tedavi olarak uygulanir.
2. ELAPRASE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELAPRASE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Idursulfaza veya ilacn iceriginde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 siddetli
veya potansiyel olarak yasami tehdit edici nitelikte olan alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
yasadiysaniz ve bunlar uygun tibbi tedaviyle kontrol altina alinamadiysa.

ELAPRASE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakiler sizin i¢in gecgerli ise ELAPRASE kullanmadan o6nce doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz:

Eger;

ELAPRASE ile tedavi goriiyorsaniz inflizyon sirasinda veya sonrasinda yan etkiler
yasayabilirsiniz (bkz. Boliim 4 Olast yan etkiler nelerdir?). En yaygin belirtiler kasinti,
dokiintii, kurdesen, ates, bas agrisi, kan basincinda artis ve yiiz kizarmasidir. Cogu kez bu
belirtiler ortaya ciksa dahi size ELAPRASE verilmeye devam edilecektir. ELAPRASE
uygulamasinin ardindan bir alerjik yan etki yasadiginiz takdirde derhal doktorunuzla temas
kurunuz. Alerjik reaksiyonlarin azaltilmasina yardimci olunmasi amaciyla size anti-
histaminikler ve kortikosteroidler gibi alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilave ilaglar
verilebilir.



Ciddi bir akciger hastalifiniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Boyle bir durumda
size inflizyon yapilirken gerekli 6nlemler alinacaktir.

Siddetli alerjik reaksiyon meydana gelirse, doktorunuz derhal infiizyonu (ilacin damardan
uygulanmasini) durduracaktir ve size uygun tedaviyi vermeye baglayacaktir. Bunun ig¢in
hastanede kalmaniz gerekebilir.

Genotipinizin yapisi (hastalifiniza neden olan gen mutasyonunuzun c¢esidi) ELAPRASE’a
verdiginiz tedavi edici yanit1 ve yan sira antikor (alerji olusturan maddeye karsi viicudun
iirettigi savunma proteini) ve infiizyonla (ilacin damardan uygulanmasi ile ilgili) iligkili
istenmeyen olaylar yasama riskinizi etkileyebilir. Bazi kisilerde 'antikorlar' gelisebilir, bu da
ELAPRASE'In aktivitesini ve tedaviye verdiginiz yaniti azaltabilir. Antikor gelisiminin
tedaviye yanit iizerindeki uzun vadeli etkileri belirlenmemistir. Daha fazla bilgi i¢in bu
konuda doktorunuza danisiniz.

Kayit tutulmasi

Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
(“ELAPRASE”) ve parti numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
Kaydedildiginden emin degilseniz saglik personeliyle konusunuz.

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

ELAPRASE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar icine uygulandigi icin, yiyecek ve igeceklerin ELAPRASE’1 etkilemesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onlem olarak gebelik sirasinda ELAPRASE kullanimindan kaginilmasi &nerilmektedir.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeni dogana/bebeklere yonelik risk diglanamaz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da ELAPRASE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagima iligskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve ELAPRASE tedavisinin emziren anne agisindan
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faydas1 dikkate alinmalidir.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Arac¢ ve makine kullanimi

ELAPRASE motorlu tasit ya da makine kullanimi iizerinde etkiye sahip degildir veya goz ardi
edilebilecek diizeyde etkiye sahiptir.

ELAPRASE’1n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin, her dozunda 1 mmol'den (23 miligram) daha az sodyum ihtiva eder, yani
esasinda 'sodyum igermez'.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ELAPRASE ile diger ilaclar arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

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

3. ELAPRASE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
danisin.

ELAPRASE size Hunter sendromu tedavisi veya diger kalitsal metabolik bozukluklar
konusunda bilgiye sahip bir doktor veya hemsire gézetiminde uygulanacaktir.

Onerilen doz, viicut agirligmizin her kilogrami basina 0,5 mg (yarim miligram) infiizyondur.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanilmadan 6nce ELAPRASE, 9 mg/ml (%0,9) inflizyonluk sodyum kloriir (serum
fizyolojik) ¢ozeltisi ile seyreltilmeldir. Seyreltilmesinin ardindan ELAPRASE damardan
(serum i¢inde) uygulanir. infiizyon (ilacin damardan uygulanmasi) normalde 1 ila 3 saat siirer
ve her hafta uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
Cocuk ve ergenlerde Onerilen dozaj erigkinler ile ayni sekildedir.

Yashlarda kullanimai:
65 yasin istlindeki hastalarda klinik deneyim yoktur. Bu nedenle, yash hastalara yonelik 6zel
bir doz Onerisi yapilmak iizere bilgi bulunmamaktadir.



Ozel kullamim durumlart:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik deneyim yoktur. Bu nedenle, bobrek
ve/veya karaciger yetmezligi hastalarina yonelik 6zel bir doz Onerisi yapilmak {izere bilgi

bulunmamaktadir.

Eger ELAPRASE i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELAPRASE kullandiysaniz
Bu ilac asir1 dozda kullanmaniz durumunda doktorunuza daniginiz.

ELAPRASE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ELAPRASE kullanmay1 unutursaniz
Bir ELAPRASE inflizyonunu kagirirsaniz liitfen doktorunuzla temas kurunuz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya hemsirenize
danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ELAPRASE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavideki degisiklikleri doktorunuzla goriisiiniiz.
ELAPRASE’n kullanimina iliskin daha fazla sorunuz varsa doktorunuza bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi ELAPRASE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cogu yan etki hafif ila orta siddetlidir ve inflizyonla iliskilidir, fakat bazi yan etkiler ciddi
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olabilir. Zaman i¢inde bu inflizyonla iliskili reaksiyonlarin sayis1 azalir.

Asagidakilerden biri olursa, ELAPRASE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(iltte mavilesme ile birlikte veya mavilesme goriilmeden nefes alma giicliigii
yasarsaniz.

Anaflaktoid (mast hiicrelerinin zarar gérmesinden kaynaklanan) ya da anafilaktik (alerjik
kokenli) reaksiyonlar (Kizariklik, kasinti, deride kabariklik ve sicaklik hissetme, burun
akintis1, hapsirik, nefes darligi, oksiirtik, gogiiste tikaniklik hissi ve higilti, morarma, tansiyon
diismesi, carpinti, nabiz sayisinda azalma ya da artis, bas donmesi, halsizlik ve sok, agiz ve
bogazda sisme, yutma zorlugu, kusma, ishal, mide kramplar1)
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Cok yaygin
e Bas agrisi
e Sicak basmasi (kizarma)
e Nefes darligi, hiriltili solunum
e Karin agrisi, bulanti, kusma, sik ve/veya yumusak disk1
e (GOgls agrist
e Kurdesen, dokiintii, kasinti, deride kizariklik
o Ates
e Infiizyonla iliskili reaksiyon (“ELAPRASE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” baglikl1 boliime bakiniz)

Yaygin
e Bas donmesi (sersemlik hali), titreme
e Hizli kalp atis1, diizensiz kalp atis1, mavimsi cilt
e Diisiik tansiyon, yliksek tansiyon
e @ii¢ nefes alma, oksiiriik, kanda diisiik oksijen diizeyleri
e Dilde sisme, hazimsizlik
e Eklemlerde agn
e Infiizyon yerinde sisme, Kol ve bacaklarda sisme, yiizde sisme

Yaygin olmayan:
e Hizli nefes alma

Bilinmiyor:
e (iddi alerjik reaksiyonlar



Herhangi bir yan etki olugsmasi halinde, liitfen doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.
Buna, bu kullanma talimatinda yer almayan tiim olas1 yan etkiler dahildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELAPRASE’1n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C — 8 °C’de buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmaymiz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymn.
Renk bozuklugu veya yabanci pargacik fark ettiginiz takdirde bu ilaci kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELAPRASE’1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi, ilgili ayin son giiniidiir.

Ruhsat sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstr. 2-4 88085 Langenargen/Baden-Wurttemberg/ ALMANY A

Bu kullanma talimati 04/11/2021 tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BIiLGI YALNIZCA SAGLIK CALISANLARI iCINDIR:

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

1.

Uygulanacak olan toplam doz ve gerekli olan ELAPRASE flakonu sayis1 hesaplanir.

ELAPRASE infiizyon i¢in konsantre ¢ozeltinin gereken tiim hacmi 100 ml 9 mg/ml
inflizyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi icinde seyreltilir (%0,9 a/h). Toplam infiizyon
hacminin 0,2 pm hat ici filtre kullanilarak uygulanmasi &nerili. ELAPRASE
herhangi bir koruyucu veya bakteriyostatik ajan icermediginden hazirlanan
cozeltilerin sterilitesinin garantilenmesi konusunda dikkat gosterilmelidir; aseptik
teknik izlenmelidir. Seyreltilmesinin ardindan ¢ozelti nazik¢e karistirilmalidir, fakat
calkalanmamalidir.

Parenteral ilaglar uygulanmadan 6nce partikiil veya renk degisikligi i¢in gorsel olarak
incelenmelidir. Calkalamayiniz.

Kullanim siiresince 25°C’de 8 saat boyunca kimyasal ve fiziksel agidan stabil oldugu
gosterilmistir.

Seyreltilmis iiriin

Mikrobiyolojik glivenlilik agisindan seyreltilmis iiriin derhal kullanilmalidir.
Hemen kullanilmadig: takdirde kullanima kadarki sicaklik kosullar1 ve saklama
siiresi kullanicinin sorumlulugunda olup, 2 ile 8°C arasinda 24 saati gegmemelidir.

ELAPRASE, baska ajanlarla ayni intravendz hat iginden, eszamanli sekilde infiize
edilmemelidir.

Yalnizca tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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