KULLANMA TALIMATI

CEREZYME® 400 U Enjeksiyonluk Konsantre Cézelti I¢in Toz
Damar yoluyla kullanilir.

Etkin madde : 400 U imigluseraz
Yardimct maddeler: Mannitol, Sodyum Sitrat, Sitrik Asit Monohidrat ve Polisorbat 80

Bu ilacd kullanmaya baslamadan Gnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kulladigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1, CEREZYME nedir ve ne icin kullanilir?

2. CEREZYME 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CEREZYME nasu kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CEREZYME 1n saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. CEREZYME nedir ve ne i¢in kullamilir?

CEREZYME 1 flakonluk ambalajlarda sunulan infiizyonluk konsantre ¢ézelti igin tozdur ve
400 Unite imigluseraz igerir.

CEREZYME, Tip 1 veya Tip 3 Gaucher hastalif: teshisi konan hastalarda ve bu hastaligin
anemi (disiik sayida kirmuzi kan hiicreleri), kanamaya egilim, bir gegit kan hiicresi olan ve
kanin pihtilagmasim saglayan trombositlerin sayisinda azalma, dalak veya karacigerin
biiytimesi ve kemik hastaligi gibi farkli bulgularim gésteren hastalarda kuilamlir.

Gaucher hastalig olanlarda B-glukoserebrosidaz adi verilen enzim seviyesi normalden daha
dustiktiir

Cerezyme imigluseraz adi verilen sentetik bir enzim igerir ve B-glukoserebrosidaz enziminin
eksik oldugu veya yeterli aktivite gdsteremedigi Gaucher hastalarinda eksik olan enzimin
yerine etki gosterir.




Bu kullanma talimatinda bulunan tiim bilgiler ¢ocuk, erigkin ve yaglh hastalar i¢in gecerlidir.
2. CEREZYME’1 kullanmadan dnce 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 kullanmayimz.

CEREZYME?’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Agin duyarhhk (alerji)

Eger Cerezyme kullamyorsaniz, ilag tedavisi sirasinda veya tedaviden kisa bir siire sonra
sizde allerjik reaksiyon gelisebilir. Boyle bir olay gerceklesirse derhal doktorunuza bilgi
veriniz. Eger imigluseraza karsi allerjik reaksiyon gelistirirseniz doktorunuz allerjiniz igin
bazi testler yaptirmak isteyebilir.

Gaucher hastalii bulunan bazi kisilerin akcigerlerindeki kan basinci artabilir (pulmoner
hipertansiyon). Bunun sebebi bilinmeyebilir veya kalp, akciger veya karacifer
problemlerinden de kaynaklamyor olabilir. Bu sikayetler Cerezyme tedavisi almasamz da
geligebilir. Bununla birlikte nefes almakta giigliik ¢ekerseniz doktorunuza bildiriniz.

CEREZYME’1n yiyecek ve iceceklerle alinmasi:
(idalarla etkilegim beklenmemektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Gebelik boyunca CEREZYME’1n dikkatli kullanimi 6nerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisimz.
Emzirme boyunca CEREZYME’1n dikkatli kullanimi dnerilmektedir

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
CEREZYME, aym inflizyon iginde bagka ilaglar ile karnigim halinde uygulanmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CEREZYME’m i¢erdigi baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu t1bbi iirlin sodyum igermektedir ve %0.9°luk sodyum kloriir intravendz ¢ozeltisi ile
kullanilir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z dniinde
bulundurulmalidir.




3. CEREZYME nasil kullanilr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
CEREZYME damar i¢ine serum ile birlikte verilir (intraven6z infiizyon)
Uriin toz halindedir ve kullanmadan dnce steril su ile karigtirilir.

Tedavi, Gaucher hastaliginin tedavisi hakkinda bilgisi olan doktorlar tarafindan takip
edilmelidir.

I'!acmmn dozu size dzeldir. Doktorunuz hastaligimzin siddetine gore dozunuzu degistirebilir.
Onerilen doz viicut agirliginiza 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 alimmasim saglayacaktir. Belirli kriterleri
kargiladipiniz taktirde doktorunuz evde tedavi 6nerebilir. Evde tedavi edilmek istiyorsamz
lutfen doktorunuz ile iletisime geginiz.

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

Cerezyme’in kronik néropatik Gaucher hastaligi olanlarda beyinle ilgili belirtiler iizerine
etkisi ile ilgili bilgi yoktur ve bu nedenle belli bir doz rejimi énerilmemektedir.

ICGG Gaucher Kayitlar

Hekiminize hastalik bilgileriniz hakkinda “ICGG Gaucher Kayitlar”na kayit olabileceginizi
talep edebilirsiniz. Bu kaydin amaci Gaucher hastaliginin daha iyi anlasilmasim saglamak ve
Cerezyme gibi enzim tedavisinin sonuglarini kontrol etmektir. Kisisel bilgileriniz saklh
tutulacak ve hickimsenin sizin hakkimizda bilgisi olmayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden fazla CEREZYME kullandiysaniz:
CEREZYME ile doz as;im1 vakasi g6zlenmemistir,

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

Eger Cerezyme'm etkisinin ¢ok giiclii veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Bu {iriin hakkinda daha fazla bilgi igin litfen doktor veya eczacimzla temasa geginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CEREZYME’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asafidakilerden biri olursa, Cerezyme’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:




Yaygin goriilen yan etkiler: (100 hastanin 1’inden ¢ok goriilen)
Nefes darlifn

Okstiriik

Urtiker / ciltte bolgesel sisme veya agiz veya bogazda sisme
Daokiintii

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

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

Bag dénmesi

Bag agnisi

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

Ani kizarma

Kan basincinda diisme

Kusma

Bulant:

Karin agnsi

Ishal

Eklem agrisi

Inflizyon bolgesinde rahatsizlik
Infiizyon bélgesinde yanma
Infiizyon bélgesinde sisme
Enjeksiyon bslgesinde steril abse
Gogiiste rahatsizhik hissi

Ates

Morarma

Yorgunluk

Sirt agrisi

Bunlar Cerezyme’in hafif yan etkileridir.

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

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

5. CEREZYME’1n saklanmas

CEREZYME 't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.




Ac¢ilmamis flakonlar
2°C -8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz. Ambalajin iizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra CEREZYMEt kullanmaymiz. Son kullanma tarihi kutuda
belirtilen ayin son giiniidiir.

Sulandirinug Soltisyon:

Cerezymein su ile karigtriir karigtirimaz kullamilmas: onerilmektedir. Flakon icerisinde
bulunan bu karigim asla saklanmamal: ve infiizyon torbast veya sisesi (serum) ile derhal
seyreltilmelidir. Sadece seyreltilmis olan karigim buzdolabinda (2°C - 8°C) isiga maruz
kalmamak sartivla 24 saat siireyle saklanabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CEREZYME 1 kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Cerezyme’1 sehir suyuna veya ¢pe atmayimz.
Bu konuda eczaciniza damsimz.

Ruhsat sahibi:
Genzyme Europe B.V. Hollanda lisansi ile Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul

Uretim yeri:
GENZYME Corp.

500 Soldiers Field Road
Allston, MA 02134
ABD

GENZYME Ireland Ltd.
IDA Industrial Estate
Old Kilmeaden Road
Waterford, IRLANDA

Bu kullanma talimat: / / tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Herbir flakon tek kullanimliktir. Sulandirma sonrast her bir Cerezyme flakonu 10 m1’de 400
iinite (ml’de 40 tinite) imigluseraz igerir.

Hastamn uygulanacak dozaja goére kullamlacak flakon sayisi belirlenerek, flakonlar
buzdolabindan ¢ikartlir.

Aseptik teknik kullanilmahdir.

Sulandirma

Herbir flakon 10.2 ml enjeksiyonluk su ile, toz ile birden bire karismasim 6nlemek amaciyla
yavagca kangtirilarak ve kopiik olusmamasina dikkat edilerek sulandinlir. Elde edilen
gozeltinin hacmi 10.6 ml, pH’1 ise yaklagik 6.1 dir.

Sulandirma sonras! berrak, renksiz ve yabanci madde igermeyen form alir, Sulandirtimzs olan
¢Ozelti daha sonra seyreltilmelidir. Cozelti seyreltilmeden once, herbir flakon yabanci
maddeler ve renklenme agisindan goz ile kontrol edilir. Yabanci madde igeren veya
renklenme goriilen flakonlar kesinlikle kullamlmamalidir. Sulandirilmis flakonlar hemen
seyreltilmeli ve daha sonra kullanim igin saklanmamalidur.

Seyreltme

Sulandinlmug ¢ozelti her ml’sinde 40 U imigluseraz igermektedir. Sulandirtimis hacim her
flakondan tam doz olan 10 mI’nin (400U"ye esit) geri gekilmesini saglar. Her flakondan 10 ml
¢ozelti alinip geri ¢ekilen gézeltiler birlegtirilir. Daha sonra ¢6zeltiler %0.9 NaCl (i.v.) ile
100-200 ml’ye seyreltilir ve yavagca kangtirilir.

Uygulama

Seyreltilmis ¢ozeltideki protein pargalarini uzaklagtirmak igin, 0.2 um protein baglayici filtre
kullamilmas: tavsiye edilmektedir. Bu imigluserazin etkinliginde herhangi bir azalmaya sebep
olmayacaktir. Seyreltilmig ¢6zeltinin 3 saat i¢inde uygulanmasi tavsiye edilmektedir. %0.9
NaCl (i.v.) ile seyreltilen iiriin 2-8°C’de 1g1iktan korunarak saklandiginda 24 saat siiresince
kimyasal olarak stabildir. Fakat iiriinin mikrobiyolojik giivenligi sulandirma ve seyreltme
islemlerinin aseptik olarak yapilmig olmasina baglidir.

Cerezyme herhangi bir koruyucu igermemektedir. Kullamlmamis iiriinler ya da atik
materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.




