KULLANMA TALIMATI
BEYFORTUS 100 mg enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir enjektor
Intramiiskiiler (kas icine) olarak uygulanir.
Steril
* Etkin madde: Her bir 1 mL ¢6zelti iceren kullanima hazir enjektdr 100 mg nirsevimab igerir.

* Yardimci madde(ler): L-histidin, L-histidin hidrokloriir, L-arjinin hidrokloriir, siikroz,
polisorbat 80 (E433) ve enjeksiyonluk sudur.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEYFORTUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEYFORTUS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEYFORTUS nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BEYFORTUS un saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. BEYFORTUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

BEYFORTUS nedir?

BEYFORTUS renksiz ila sar1 renkte enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. 1 veya 5 adet kullanima hazir
ignesiz enjektor(ler) ve farkli boyutlarda iki ayr1 igne ile ambalajlanmis 1 adet kullanima hazir
enjektor iceren ambalaj boyutlarinda sunulmaktadir.

BEYFORTUS, bebekleri ve 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklar1 respiratuvar sinsityal viriisiine (RSV)

kars1 korumak i¢in enjeksiyon olarak verilen bir ilagtir. RSV, genellikle soguk alginligina
benzer hafif belirtilere neden olan yaygin bir solunum viriistidiir. Bununla birlikte, 6zellikle
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bebeklerde, savunmasiz ¢ocuklarda ve yasl yetiskinlerde RSV, bronsiolit (akcigerdeki kiigiik
hava yollarinin iltihabi) ve zatiirre (akciger enfeksiyonu) dahil olmak iizere hastaneye
kaldirilmaya ve hatta 6liime yol agabilecek siddetli hastaliklara neden olabilir. Viriis genellikle
kis aylarinda daha sik goriiliir.

BEYFORTUS, RSV'nin viicuda bulagmasi i¢in ihtiyag duydugu bir proteine baglanan bir
antikor (belirli bir hedefe baglanmak iizere tasarlanmis bir protein) olan nirsevimab etkin
maddesini igerir. BEYFORTUS bu proteine baglanarak viriisiin etkisini engeller ve bdylece
viriisiin insan hiicrelerine girip bulagmasini durdurur.

BEYFORTUS ne i¢in kullanilir?
BEYFORTUS ¢ocugunuzun RSV hastaligina yakalanmasindan koruyan bir ilagtir.

2. BEYFORTUS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BEYFORTUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Cocugunuzun nirsevimaba veya bu ilacin i¢indeki diger maddelerden herhangi birine alerjisi
varsa BEYFORTUS'u kullanmamalidir.

Bu durum ¢ocugunuz igin gegerliyse ¢ocugunuzun doktorunu, eczacisini veya hemsiresini
bilgilendiriniz. Emin degilseniz, ilact vermeden 6nce ¢ocugunuzun doktoru, eczacist veya
hemsiresine danisiniz.

Cocugunuzda siddetli alerjik reaksiyon belirtileri goriiliiyorsa derhal doktora bagvurunuz.

BEYFORTUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Biyolojik tibbi tiriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in uygulanan iirtiniin ad1 ve seri numarasi
acikc¢a kaydedilmelidir.

Asagidakiler gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz derhal doktorunuza
bildiriniz veya tibbi yardim isteyiniz:

. Nefes alma veya yutma giigliigii

. Yiizlin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi

. Kirmiz1 dokiintii veya kabarik sigliklerle birlikte ciltte siddetli kaginti

Kan trombositleri sayis1 (kanin pihtilagsmasina yardimci olan) diisiikse, kanama sorunu varsa
veya kolayca morartyorsa veya antikoagiilan (kan pihtilagmasini dnleyen bir ilag) aliyorsa,
cocugunuza BEYFORTUS verilmeden once saglik uzmaninizla goriisiiniiz.

Idrar veya bagirsak yoluyla ¢ok fazla protein kaybmin yasandigi bazi kronik saglhk
durumlarinda (6rnegin nefrotik sendrom ve kronik karaciger hastaligl) BEYFORTUS'un

koruma seviyesi azalabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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BEYFORTUS’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
BEYFORTUS’ un yiyecek ve igeceklerle beraber kullanilmasiyla ilgili bir herhangi bir bilgi
mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu {iriin sadece yenidoganlarda ve bebeklerde kullanildigindan bu boliim gecerli degildir.

BEYFORTUS’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

BEYFORTUS"un diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir. Ancak ¢ocugunuz bagka bir ilag
aliyorsa, yakin zamanda aldiysa veya alma ihtimali varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz.

BEYFORTUS, ulusal asilama programinda yer alan agilarla ayni anda yapilabilir.

Eger bebege nirsevimab uygulanmigsa ayni sezonda daha sonra palivizumab
uygulanmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEYFORTUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Onerilen doz,
e Ik RSV sezonunda 5 kg'm altindaki gocuklar i¢in 50 mg, 5 kg veya daha fazla olan
cocuklar i¢in 100 mg'dir.
e Ikinci RSV sezonunda ciddi RSV hastaligina karsi1 hassasiyeti devam eden ¢ocuklar
i¢cin 200 mg’dir (iki ayr1 bolgeye 2 x 100 mg enjeksiyon olarak uygulanir).

BEYFORTUS RSV sezonundan 6nce uygulanmalidir. Virlis genellikle kis aylarinda (RSV
mevsimi olarak bilinir) daha yaygindir. Cocugunuz kisin dogmussa BEYFORTUS dogumdan
sonra uygulanmalidir.

Cocugunuz bir kalp ameliyati1 (kardiyak cerrahi) gecirecekse, RSV sezonunun geri kalan
kisminda yeterli korumaya sahip olmasini saglamak i¢in ameliyattan sonra cocugunuza bir doz

daha BEYFORTUS uygulanabilir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
BEYFORTUS bir saglik profesyoneli tarafindan kas icine enjeksiyon olarak uygulanir.

Genellikle uylugun dis kismina uygulanir.

Degisik yas gruplar
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Cocuklarda kullanim:
2 ila 18 yas arasindaki ¢ocuklarda arastirilmadigindan bu ilac1 bu yas grubuna vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:
Bu {iriin sadece yenidoganlarda ve bebeklerde kullanildigindan bu boliim gegerli degildir.

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Idrar veya bagirsak yoluyla ¢ok fazla protein kaybimin yasandigi bazi kronik saglik
durumlarinda (6rnegin nefrotik sendrom ve kronik karaciger hastaligi) BEYFORTUS'un
koruma seviyesi azalabilir.

Eger BEYFORTUS 'un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEYFORTUS kullandiysaniz:

BEYFORTUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEYFORTUS’u kullanmay1 unutursamz
Uygulanabilir degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BEYFORTUS ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Bu {iriin ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkilerle ilgili herhangi bir bilgi mevcut
degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi BEYFORTUS'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler, gortilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Yaygin olmayan

«  Dokiintii

« Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu (yani enjeksiyonun yapildig: yerde kizariklik, sisme ve agr1)
+ Ates

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz veya eczacinizla 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BEYFORTUS'un saklanmasi

BEYFORTUS'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu ilacin saklanmasindan ve kullanilmayan iirliiniin dogru sekilde imha edilmesinden
doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz sorumludur. Asagidaki bilgiler saglik profesyonellerine

yoneliktir.

Kartondaki son kullanma tarihinden sonra BEYFORTUS' u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. BEYFORTUS buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra
oda sicakliginda (20°C - 25°C) 1siktan korunarak 8 saat icerisinde kullanilmali veya atilmalidir.

Kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak i¢in dis kartonunda saklayiniz.
Dondurmayiniz, sallamayiniz veya dogrudan 1stya maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Patheon Manufacturing Services LLC

Greenville / North Carolina / ABD

Bu kullanma talimati 25.11.2025 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Biyolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in uygulanan {iriiniin ad1 ve seri numarasi
acikca kaydedilmelidir.

Uygulamadan o6nce tibbi {iriinii partikiilat madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak
inceleyiniz. Tibbi {iriin berrak ila opalesan, renksiz ila sar1 bir ¢ozeltidir. Sivi bulaniksa, rengi
solmussa veya biiyiik partikiiller ya da yabanci partikiilat madde igeriyorsa iirlinii enjekte
etmeyiniz.

BEYFORTUS kullanima hazir enjektor diistiiyse, hasarliysa ya da kartonun iizerindeki
giivenlilik miihrii kirllmissa kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektoriin tiim igerigini tercihen uylugun anterolateral kismina intramiiskiiler

enjeksiyon olarak uygulayiniz. Siyatik sinire zarar verme riski nedeniyle gluteal kas rutin olarak
enjeksiyon bolgesi olarak kullanilmamalidir.
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