KULLANMA TALIMATI

LEMTRADA 12 mg/1,2 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar yoluyla kullanilir.

Steril

Etkin madde: Her bir flakon 1,2 mL’de 12 mg alemtuzumab igerir (10 mg/mL).
Alemtuzumab, rekombinant DNA teknolojisiyle besi ortaminda memeli hiicresi (Cin hamster:
overi) siispansiyon kiiltiiriinde tiretilen bir monoklonal antikordur.

Yardimct maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, disodyum edetat dihidrat, potasyum kloriir,
potasyum dihidrojen fosfat, polisorbat 80, sodyum klortir, enjeksiyonluk su

V¥V 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 raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa, ilag o kisilere zarar verebilir.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEMTRADA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEMTRADA y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEMTRADA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEMTRADA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. LEMTRADA nedir ve ne i¢in kullanilir?
LEMTRADA alemtuzumab etkin maddesini igermektedir.

LEMTRADA tipali cam flakonlarda bulunan, berrak, renksiz ila uguk sar1 renkli infiizyon i¢in
¢oOzeltidir (steril konsantre).



LEMTRADA multipl sklerozun bir formu olan tekrarlayan-diizelen Multipl Skleroz (Relaps
Remitting Multipl Skleroz RRMS) tanili hastalarin  tedavisi i¢in kullanilmaktadir.
LEMTRADA MS (Multipl Skleroz) hastaligini tedavi etmez ama MS atak (relaps) sayisini
azaltabilir. Ayrica, MS’in baz1 belirtileri ve semptomlarini yavaglatabilir veya geri
dondiirebilir. Klinik ¢aligsmalarda, haftada birden fazla beta-interferon enjeksiyonuyla tedavi
edilen hastalarla karsilastirildiginda, LEMTRADA ile tedavi edilen hastalar daha az atak
yasamistir ve Oziirliiliikklerinde kotiiye gitme olasiligi daha diisiiktir.

LEMTRADA, en az iki farkl1 MS ilaciyla tedavi ediliyor olmaniza ragmen MS hastaliginiz
ylksek derecede aktifse veya hizla ilerliyorsa kullanilir.

Multipl skleroz nedir?

MS, merkezi sinir sistemini (beyin ve omurilik) etkileyen bir otoimmiin hastaliktir. MS
hastaliginda, bagisiklik sisteminiz yanliglikla sinir liflerinin ¢evresindeki koruyucu tabakaya
(miyelin) saldirmakta ve iltihaba (inflamasyon) yol agmaktadir. Iltihap, belirtilere yol actiginda
buna ¢ogu zaman “atak” ya da “relaps” adi verilir. Tekrarlayan-diizelen MS’hastalarinda
ataklar ve ardindan iyilesme donemi yasanir.

Yasadiginiz belirtiler, merkezi sinir sisteminizin hangi bdliimiiniin etkilendigine gore
degismektedir. Bu iltahaplanma sirasinda sinirlerinizin aldigi hasar geri doniisiimlii olabilir
ancak hastaliginiz ilerledikce hasar birikebilir ve kalic1 hale gelebilir.

LEMTRADA, bagisiklik sisteminizi diizenleyerek, sinir sisteminize yaptigi saldirilari
sinirlamaktadir.

2. LEMTRADA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEMTRADA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Alemtuzumaba ya da bu ilacin igerdigi diger maddelerden birine (‘“Yardimci
maddeler’’ bagligi altinda listelenmistir) alerjiniz varsa

- Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunuz varsa
- Ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz
- Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa:

Multipl skleroz haricinde bagka bir ottoimmiin hastalik
Kontrol edilemeyen yiiksek kan basinci

Beyni besleyen kan damarlarinda yirtilma Sykiisii
Inme &ykiisii

Kalp krizi veya gogiis agris1 0ykiisii

Kanama bozuklugu dykiisii

O O O O O O

LEMTRADA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LEMTRADA uygulanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. LEMTRADA ile bir tedavi
kiirlinden sonra diger otoimmiin hastaliklara ya da ciddi enfeksiyona yakalanma riskiniz
artabilir. Bu riskleri ve onlar1 nasil izleyeceginizi anlamaniz énemlidir. Daha fazla bilgi i¢in



size bir Hasta Uyar1 Kart1 ve Hasta Kilavuzu verilecektir. Tedaviden yillar sonra yan etkiler
ortaya cikabileceginden, tedavi sirasinda ve son LEMTRADA infiizyonunuzdan sonraki 4 yil
boyunca Hasta Uyar1 Kartinizi yanmizda bulundurmaniz 6nemlidir. Tibbi tedavi
gordiigliniizde, MS tedavisi olmasa bile, Hasta Uyar1 Kartinizi doktorunuza gosteriniz.

Doktorunuz LEMTRADA tedavisini baslatmadan 6nce kan testleri yapacaktir. Bu testler,
LEMTRADA’y1 alip alamayacaginizi belirlemek i¢in yapilmaktadir. Doktorunuz ayrica
LEMTRADA tedavisine baslamadan once sizde belli hastaliklar olup olmadigini belirlemek
isteyecektir.

e Otoimmiin hastalhklar

LEMTRADA tedavisi otoimmiin hastaliklarin riskini artirabilir. Bu hastaliklarda, bagisiklik
sisteminiz yanlislikla viicudunuza saldirmaktadir. LEMTRADA ile tedavi edilen MS
hastalarinda goriilmiis olan belli baz1 hastaliklarla ilgili bilgiler asagida bulunmaktadir.

Otoimmiin hastaliklar LEMTRADA tedavisinden yillar sonra ortaya ¢ikabilir. Bu yilizden, son
inflizyonunuzdan itibaren 4 yil boyunca diizenli kan ve idrar testi yapilmasi gerekmektedir.
Kendinizi iy1 hissetseniz ve MS semptomlariniz kontrol altinda olsa bile bu testlerin yapilmasi
gerekmektedir. Kendinizde dikkat etmeniz gereken bazi belirtiler ve semptomlar
bulunmaktadir. Ayrica, bu hastaliklar 4 yil1 asan bir siirede meydana gelebilir, bu sebeple aylik
kan ve idrar testleri yaptirma gerekliliginiz sona erdikten sonra bile bu belirti ve semptomlara
dikkat etmeye devam etmelisiniz. Belirtiler ve semptomlar, testler ve yapmaniz gerekenlerle
ilgili ayrintilar, B6liim 2 ve Boliim 4 - Otoimmiin Hastaliklar bolimiinde agiklanmaktadir.

Bu otoimmiin hastaliklarla (ve bunlarin testleriyle) ilgili diger yararh bilgiler, LEMTRADA
Hasta Kilavuzu’nda bulunmaktadir.

o Kazamilmis hemofili A
Yaygin olmayan bir siklikta hastalarda, kazanilmis hemofili A adi verilen, faktor
VIII’ye (kanin normal pihtilagmasi i¢in gereken bir protein) karsi ¢alisan antikorlarin
neden oldugu bir kanama bozuklugu gelismistir. Bu hastalik i¢in derhal tan1 konulmali
ve tedavi edilmelidir. Kazanilmis hemofili A belirtileri ‘4. Olas1 yan etkiler”’
boliimiinde agiklanmaktadir.

o Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)
Trombotik trombositopenik purpura (TTP), kan yikimi ve kan pulcuklarinda azalma
ile karakterize olup siklikla ates, ndrolojik bulgular ve bobrek yetmezligine eslik eden
bir hastaliktir.

o Immiin Trombositopenik Purpura (ITP)

Yaygin olarak, hastalarda diigiik trombosit sayimi nedeniyle immiin trombositopenik
purpura (ITP) adi1 verilen bir kanama bozuklugu ortaya ¢ikmistir. Bu hastalik i¢in
erken tan1 konulmasi ve tedavi edilmesi gerekmektedir, aksi durumda, etkileri ciddi
veya hatta oliimciil olabilir. ITP belirtileri ve semptomlari, Bolim 4’te
aciklanmaktadir.

o Bobrek hastalig (anti-GBM gibi)

Seyrek olarak, antiglomeriiler bazal membran hastalifi (anti-GBM hastalig1) gibi,
hastalarin bobreklerinde otoimmiin hastalik ile iliskili sorunlar gériilmiistiir. Bobrek
hastalig1 belirtileri ve semptomlar1 B6liim 4’te agiklanmaktadir. Tedavi edilmezse, bu



hastaliklar diyaliz ya da bobrek nakline ve hatta Sliime neden olabilen bobrek
yetmezligine yol agabilir.

o Tiroid hastaliklar1

Cok yaygin olarak, hastalarda tireid bezinin metabolizmaniz i¢in énemli hormonlari
liretme ve kontrol etme becerisini etkileyen otoimmiin hastaliklar goriilmiistiir.

LEMTRADA, asagidaki gibi gesitli tiroid hastaliklarina yol agabilir:

= Asin aktif tiroid bezi (hipertiroidizm), tiroid bezi c¢ok fazla hormon
iirettiginde ortaya ¢ikmaktadir.

= Aktivitesi azalms tiroid bezi (hipotiroidizm), tiroid bezi yeterli hormon
iiretmediginde ortaya ¢ikmaktadir.

Tiroid hastaliklarinin belirtileri ve semptomlar1 Boliim 4°te aciklanmaktadir.

Eger tiroid hastaligina yakalanirsaniz, ¢ogu vakada tiroid hastaliginizi kontrol altinda
tutmak i¢in Omiir boyu ila¢ tedavisi goérmeniz, bazi vakalarda ise tiroid bezinizin
alinmasi gerekecektir.

Ozellikle LEMTRADA tedavisinden sonra gebe kalirsaniz, tiroid hastaliginizin uygun
bicimde tedavi edilmesi c¢ok Onemlidir. Tiroid hastaliginizin tedavi edilmemesi
durumunda bebeginiz dogmadan 6nce ya da dogumdan sonra zarar gorebilir.

o Karaciger iltihaplanmasi

Bazi hastalarda LEMTRADA alimi sonrasinda karaciger iltihaplanmasi gelismistir.
Karaciger iltihaplanmasi, LEMTRADA tedavisi sonrasinda size diizenli olarak
yapilacak kan testlerinde tespit edilebilir. Bulanti, kusma, karin agrisi, yorgunluk,
istahta azalma, ciltte ve gozlerde sarilik, koyu renkli idrar veya normalden daha kolay
kanama veya morarma gibi belirtilerden biri ya da daha fazlasini yasarsaniz
doktorunuza bildiriniz.

o Trombotik trombositopenik purpura (TTP)

LEMTRADA ile Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) adi verilen bir kan
pihtilasma bozuklugu ortaya ¢ikabilir. Kan pihtilar1 kan damarlarinda olusur ve tim
viicutta olabilir. Asagidaki belirtilerden herhangi birine sahipseniz hemen tibbi yardim
alimiz: Aciklanamayan asir1 yorgunluk, ates, kafa karisikligi, konusma degisiklikleri,
ciltte veya gozlerde sararma (sarilik) ile birlikte veya olmadan kirmizi nokta seklinde
goriinebilen cilt veya agiz morluklari, az miktarda idrar, koyu renkli idrar. TTP 6liimciil
olabileceginden acilen tibbi yardim alinmasi tavsiye edilir (bkz. Boliim 4 'Olas1 yan
etkiler).

o Sarkoidoz

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarda bir bagisiklik sistemi bozuklugu (sarkoidoz)
rapor edilmistir. Belirtiler arasinda kalic1 kuru 6kstiriik, nefes darligi, gégiis agrisi, ates,
lenf bezi sismesi, kilo kaybi, deri dokiintiileri ve bulanik gérme sayilabilir.

o Otoimmiin Ensefalit



LEMTRADA aldiktan sonra otoimmiin ensefalit (bagisiklik aracili bir beyin bozuklugu)
ortaya c¢ikabilir. Bu durum davramigsal ve/veya psikiyatrik degisiklikler, kisa siireli
hafiza kaybi veya nobetler gibi semptomlart icerebilir. Semptomlar bir MS
niiksetmesine benzeyebilir. Bu belirtilerden bir veya daha fazlasimi gelistirirseniz
doktorunuzla iletisime geciniz.

o Diger otoimmiin hastalhiklar

Yaygin olmasa da, hastalarda kirmizi1 kan hiicrelerini ya da beyaz kan hiicrelerini
etkileyen otoimmiin hastaliklar goriilmiistiir. LEMTRADA tedavisinden sonra diizenli
olarak yaptiracaginiz kan testleriyle bunlarin tanist konulabilir. Boyle bir hastaliga
yakalanmaniz durumunda doktorunuz sizi bilgilendirecek ve tedavi i¢in gereken
onlemleri alacaktir.

o Infiizyon reaksiyonlar

LEMTRADA ile tedavi edilen ¢cogu hasta, inflizyon sirasinda ya da infiizyondan sonra 24 saat
icinde yan etkiler yasayacaktir. Doktorunuz inflizyon reaksiyonlarini azaltmak i¢in size baska
ilag(lar) da verecektir (bkz. Boliim 4 — infiizyon Reaksiyonlarr).

e LEMTRADA infiizyonundan kisa bir siire sonra ortaya c¢ikan diger ciddi
reaksiyonlar

Bazi hastalarda LEMTRADA infiizyonundan sonra, akcigerde kanama, kalp krizi, inme veya
beyni besleyen damarlarda yirtilma dahil olmak {izere hayati tehdit edici ciddi reaksiyonlar
gelismistir. Reaksiyonlar tedavi kiirliniin herhangi bir dozu sonrasinda meydana gelebilir.
Vakalarin ¢ogunda reaksiyonlar inflizyonu takiben 1 -3 giin i¢inde gerceklesmistir. Doktorunuz
tedavinizin dncesinde ve tedaviniz boyunca, kan basinci dahil olmak iizere yasamsal bulgulari
takip edecektir. Nefes almada giicliik, oksiiriikle kan gelmesi, gogiis agrisi, yiizde sarkma, ani
siddetli bag agrisi, viicudun bir tarafinda gii¢siizliik, konusma giicliigii veya boyun agris1 gibi
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Hemofagositik lenfohistiyositoz

LEMTRADA ile tedavi, iltihaba bagl olarak beyaz kan hiicrelerinin asir1 aktif hale gelmesine
neden olan ciddi bir bagisiklik sistemi reaksiyonu (hemofagositik lenfohistiyositoz) riskinde
artisa sebep olabilir. Bu durum erken teshis ve tedavi edilmezse oliimciil olabilir. Ates, salgi
bezlerinde sisme, morarma veya deri dokiintlisii gibi birden fazla belirti olusursa derhal
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

e Eriskin Baslangich Still Hastalig1 (AOSD)

AOSD, 1 haftadan uzun siiren >39°C ates, agri, birden fazla eklemde ve/veya deride sismeli
veya sismesiz sertlik, deri dokiintiisii gibi ¢esitli semptomlarla ¢oklu organ inflamasyonuna
neden olma potansiyeline sahip nadir bir durumdur. Bu semptomlarin bir kombinasyonunu
yasarsaniz, derhal saglik uzmaniniza bagvurun.

e Enfeksiyonlar
LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarin ciddi enfeksiyon gelistirme riski daha yiiksektir (bkz.
Boliim 4 - Enfeksiyonlar). Genel olarak, bu enfeksiyonlar standart ilaclarla tedavi edilebilir.

Doktorunuz enfeksiyon kapma ihtimalinizi azaltmak ic¢in bagisiklik sisteminizi etkiliyor
olabilecek bagka ila¢ alip almadiginiz1 kontrol edecektir. Bu yiizden, doktorunuza aldiginiz
tiim ilaglar1 soylemeniz 6nemlidir.



Ayrica, LEMTRADA tedaviniz baslamadan oOnce ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, béyle bir durumda doktorunuzun enfeksiyonunuz giderilene
kadar tedaviyi ertelemesi gerekecektir.

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarin herpes enfeksiyonuna (6rn. uguk) yakalanma ihtimali
daha yiiksektir. Genel olarak, bir hastada bir kez herpes enfeksiyonu ¢iktiysa, bir digerine
yakalanma riski yliksektir. Ayrica, ilk kez herpes enfeksiyonuna yakalanmasi da olasidir.
Doktorunuzun herpes enfeksiyonuna yakalanma ihtimalinizi azaltacak bir ilag recete etmesi, bu
ilact LEMTRADA tedavisi aldiginiz giinlerde ve tedaviden sonraki bir ay boyunca almaniz
Onerilmektedir.

Ayrica, serviks (rahim boynu) anormalliklerine yol acgabilen enfeksiyonlarin goriilmesi
olasidir. Bu ylizden, tiim kadin hastalarin, servikal smear (rahim agz1 smear testi) gibi yillik bir
tarama yaptirmasi onerilmektedir. Doktorunuz size ihtiya¢ duyacaginiz testleri agiklayacaktir.

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarda sitomegaloviriis ad1 verilen bir viriisiin neden oldugu
enfeksiyonlar bildirilmistir. Vakalarin cogu LEMTRADA tedavisi basladiktan sonraki iki ay
icerisinde meydana gelmistir. Ates veya lenf bezlerinde sisme gibi enfeksiyon belirtileri
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarda ciddi ve bazen Sliimciil karaciger iltithaplanmasi
iceren vakalar dahil olmak iizere, Epstein-Barr viriisii (EBV) ad1 verilen bir viriisiin neden
oldugu enfeksiyonlar olusmustur. Eger ates, bezlerde sisme, veya yorgunluk gibi enfeksiyon
belirtileriniz varsa derhal doktorunuza bildiriniz.

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalar ayrica listeria enfeksiyonu (bakteri bulagsmis gidalarin
yenmesi sonucu gelisen bir bakteriyel enfeksiyon) gelismesi acisindan daha yiiksek riske
sahiptir. Listeria enfeksiyonu, menenjit de dahil olmak {izere ciddi hastaliklara neden olabilir,
fakat uygun ilaglarla tedavi edilebilir. Bu riski azalmak i¢in, LEMTRADA tedavisinin iki hafta
oncesinden baslayarak, tedavi siiresince ve tedavi sonlandiktan sonra en az bir ay boyunca, az
pismis ya da pisirilmemis et, yumusak peynir ve pastorize olmayan siit iiriinleri tiiketmeyiniz.

Tiiberkiiloz enfeksiyonlarinin yaygin oldugu bir bélgede yastyorsaniz, tiiberkiiloz enfeksiyonu
riskiniz ytikselebilir. Doktorunuz tiiberkiiloz taramasi ayarlayacaktir.

Eger hepatit B ya da hepatit C enfeksiyonu tasiyicisiysaniz (bu hastaliklar karacigeri
etkilemektedir), LEMTRADA tedavisi almadan once 6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir
clinkii tedavinin karacigerinize zarar verebilecek hepatit enfeksiyonunu aktif hale getirip
getirmeyecegi bilinmemektedir.

LEMTRADA verilen hastalarda PML (ilerleyici multifokal 16koensefalopati) adi verilen nadir
bir beyin enfeksiyonu vakalari olmustur. Diger risk faktorleri, 6zellikle onceki PML ile
iliskilindirilmis MS ilaci tedavisi olan hastalarda PML bildirilmistir.

PML haftalarca veya aylarca ciddi 6ziirliiliige yol agabilir ve 6liimciil olabilir.

Belirtiler MS atagina benzer olabilir ve uzuvlarin ilerleyen zayiflig1 veya oziirliiliigii, gérme
bozuklugu, konusma giicliigii veya kafa karisikligima ve kisilik degisikliklerine yol agan
diisiinme, hafiza ve yonelim degisikliklerini igerebilir. Akrabalarmizi veya bakicilarinizi
tedaviniz hakkinda bilgilendirmeniz 6nemlidir, ¢linkii farkinda olmadiginiz belirtileri fark



edebilirler. PML'yi diislindiiren herhangi bir belirtigelisirse derhal doktorunuzla iletisime
geciniz.

e Pnomoni ve perikardit

LEMTRADA ile tedavi edilen hastalarda pndmonit (akciger iltihabi) bildirilmistir. Vakalarin
cogu LEMTRADA tedavisinden sonraki ilk bir ay igerisinde olusmustur. Nefes darligi,
oOksiiriik, hiriltili soluma, gogiis agris1 veya gogiis sikismasi ve Oksiiriikle kan gelmesi gibi
belirtiler olusursa, bu belirtiler pnomonite bagli olabileceginden, doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

e Safra kesesi iltihab1

LEMTRADA safra kesesi iltithab1 olugma riskini arttirabilir. Bu, hayati tehdit edici ciddi bir
tibbi durum olabilir. Karin agris1 veya rahatsizligi, ates, bulant1 veya kusma gibi belirtileriniz
olursa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Daha once konmus kanser tanisi
Gecmiste size kanser tanisi konduysa liitfen doktorunuza bildiriniz.

o Asl

LEMTRADA’ nin agilara verdiginiz yaniti etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Eger
standart asilarinizin tiimiinii yaptirmadiysaniz, doktorunuz LEMTRADA tedavisinden dnce bu
astlariniz1 yaptirma gerekliliginizi degerlendirecektir. Sugigegi gecirmediyseniz doktorunuz bu
asty1 Ozellikle isteyebilir. Asilar LEMTRADA tedavi kiirii baslamadan en az 6 hafta 6nce
yapilacaktir.

Yakin zamanda LEMTRADA aldiysaniz, belli bazi as1 tiplerini (canh viral asilar gibi)
yaptirmamalisiniz.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

LEMTRADA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

LEMTRADA damar yolu ile kullanildigindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim
s0z konusu degildir ve birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz,
LEMTRADA almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile kalabilecek kadinlar, her bir LEMTRADA tedavi kiirii sirasinda ve her tedavi kiirtinden
sonraki 4 ay boyunca etkili dogum kontrolii yontemleri kullanmalidir.

LEMTRADA tedavisinden sonra hamile kalmaniz ve hamilelik sirasinda tiroid hastaligi
yasamaniz durumunda, ekstra tedbir gerekmektedir. Tiroid sorunlari bebege zarar verebilir



(bkz. Bolim 2 — LEMTRADA’y1 asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz — otoimmiin
hastaliklar).

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEMTRADA nin anne siitii yoluyla bebege gecip gecmedigi bilinmemektedir, ancak bdyle bir
olasilik bulunmaktadir. Her bir LEMTRADA tedavi kiirii sirasinda ve her tedavi kiiriinden
sonraki 4 ay boyunca emzirmemeniz dnerilmektedir. Ancak, anne siitlinlin yararlar1 (bebegin
enfeksiyonlara karsi korunmasi gibi) olabileceginden, bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz sizin ve bebeginiz i¢in dogru olan tavsiyeyi verecektir.

Dogurganhk

Tedavi kiirliniiz sirasinda ve sonrasindaki 4 ay boyunca, viicudunuzda LEMTRADA olabilir.
Bu dénemde LEMTRADA nin dogurganlig: etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Hamile
kalmay1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bir¢ok hasta LEMTRADA infiizyonu sirasinda ve sonrasindaki 24 saat boyunca yan etki
yasamaktadir; bu yan etkilerden bazilari, 6rnegin bas donmesi, ara¢ ya da makine kullanmanizi
etkileyebilir. Yan etki yasamaniz durumunda, kendinizi iyi hissedene kadar ara¢ ya da makine
kullanmayniz.

LEMTRADA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag her mL’sindel mmol (39 mg)’dan daha az potasyum igermektedir; yani, esasinda
“potasyum icermez”.

Bu ilag her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir; yani, esasinda
“sodyum icermez”.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyor olmaniz, yakin zamanda almis olmaniz ya da almay: planliyor olmaniz
durumunda (asilar ve bitkisel ilaglar dahil), liitfen doktor veya eczaciniza sdyleyiniz.

LEMTRADA disinda, bagisiklik sisteminizi ve bunun sonucunda enfeksiyonlara karsi savasma
becerinizi etkileyen baska tedaviler (MS ya da baska hastaliklarin tedavileri) bulunmaktadir.
Boyle bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuz LEMTRADA tedavisine baglamadan 6nce bu ilact
birakmanizi isteyebilir.

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

3. LEMTRADA nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:



Doktorunuz size LEMTRADA’nin nasil uygulanacagini agiklayacaktir. Sorunuz olmasi
durumunda doktorunuza danisiniz.

Baslangic tedavisinde, 5 giin boyunca giinde bir inflizyon (1. Kiir) ve bir yil sonra, 3 giin
boyunca giinde bir infiizyon (2. Kiir) alacaksiniz.

Iki kiir arasinda LEMTRADA tedavisi yoktur. iki tedavi kiirii MS aktivitesini 6 yila kadar
azaltabilmektedir.

Bazi hastalar, iki kiirliik baslangi¢ tedavisinden sonra MS hastaliginin belirti veya isaretlerinin
goriilmesi durumunda, bir veya iki ilave tedavi kiirii daha alabilirler. Ilave bir tedavi kiirii bir
onceki tedaviden en az bir yil sonra, 3 giin boyunca uygulanan giinde bir inflizyon seklinde
olacaktir.

Maksimum giinliik doz bir inflizyondur.
Uygulama yolu ve metodu:

LEMTRADA size damardan inflizyon yoluyla verilecektir. Her bir inflizyon yaklasik 4 saat
stirecektir.
Son infiizyondan sonraki 4 y1l boyunca yan etkiler izlenmeli ve diizenli testler yapilmalidir.

Tedavi etkilerinin siiresini ve gereken izleme doneminin uzunlugunu daha iyi anlamak i¢in,
asagidaki semaya bakiniz.

*

Kiir a Kiir 2. kir Kiir 3. kiir Kiir
1. kiir L. o
ioi tedavisinden tedavisinden
tedavisinden - 12 - enazl2ay >
12 ay sonra QeI / y
sonra sonra

5 giin tedavi 3 giin tedavi 3 giin tedavi 3 giin tedavi

Tedavi 6ncesinde kan
ve idrar testlerine

baslayiniz

{lk infiizyondan (1. kiir) sonra 6 y1l siireyle hastalarin izlendigi bir calismada, hastalarin
biiyiik bir kisminda 2 baslangi¢ tedavi kiiriinden sonra ek tedaviye ihtiya¢ duyulmadigi
gosterilmistir.

LEMTRADA tedavisinden sonra izleme

LEMTRADA aldiktan sonra, herhangi bir potansiyel yan etkinin zamaninda tanis1 ve tedavisi
icin diizenli testlere girmeniz gerekecektir. Bu testler son infiizyondan sonraki 4 yil boyunca
devam etmelidir ve Boliim 4. Olas1 yan etkiler boliimiinde agiklanmaktadir.

Eger LEMTRADA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
LEMTRADA 18 yasindan kii¢iik MS hastalarinda incelenmedigi i¢in, ¢ocuklarda ve 18 yasin

altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:



61 yas ve lzeri hastalarda kullanimina iliskin herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Yash
hastalarda kullanim i¢in doktorunuza danisiniz.

Ozel kullamim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
LEMTRADA nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin herhangi
bir ¢alisma yapilmamistir. Bu nedenle doz tavsiyesinde bulunulmamaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEMTRADA kullandiysaniz

Bir inflizyonda yanlislikla fazla LEMTRADA alan hastalar, bas agrisi, dokiintii, tansiyon
diismesi ya da kalp hiz1 artis1 gibi ciddi reaksiyonlar gdstermistir. Onerilenden daha yiiksek
dozlar, daha ciddi ya da daha uzun siireli infiizyon reaksiyonlara (bkz. Bolim 4) ya da
bagisiklik sistemi tiizerinde daha giiclii etkilere yol agabilir. Tedavi, LEMTRADA
uygulamasinin durdurulmasi ve belirtilerin tedavisini igermektedir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza sorunuz.

LEMTRADA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger LEMTRADA dozunu almay1 unutursaniz

Almaniz gereken doz, bir saglik meslegi mensubu tarafindan size uygulanacagindan dozunuzu
kagirmaniz muhtemel degildir. Yine de, dozunuzu alamamaniz durumunda, kagirdiginiz dozun
almaniz gereken doz ile aym giin i¢cinde alinmamasi gerektigini liitfen unutmaymz. ilacin
kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEMTRADA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizin ne zaman sonladirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedikce LEMTRADA kullanmay1 birakmayimiz. LEMTRADA nin kullanimu ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, LEMTRADA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, LEMTRADA’y1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

En yaygin yan etkiler, infiizyon reaksiyonlaridir (hastalarin bu yan etkileri ne siklikta
yasadigin1 gormek i¢in asagidaki bilgilere bakiniz); bu reaksiyonlar inflizyon sirasinda ya da
infiizyondan sonraki 24 saat i¢inde gerceklesebilir. Cogu vakalarda reaksiyonlar hafiftir ama
bazi ciddi reaksiyonlar da olabilir. Zaman zaman alerjik reaksiyonlar gerceklesebilir.

Infiizyon reaksiyonlarini azaltmak icin doktorunuz LEMTRADA tedavi kiiriiniin her ilk 3
inflizyonunda size ilag verecektir (kortikosteroidler). infiizyondan dnce ya da belirtiyasamaniz
durumunda bu reaksiyonlar1 azaltan baska tedaviler de verilebilir. Ayrica, inflizyon sirasinda
ve infiizyon tamamlandiktan sonraki 2 saat boyunca izleneceksiniz. Ciddi reaksiyonlar olmasi
durumunda, infiizyon yavaglatilabilir ve hatta durdurulabilir.

Bu olaylarla ilgili daha fazla bilgi i¢in liitfen LEMTRADA Hasta Kilavuzu’na bakiniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir’.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

En onemli yan etkiler, Bolim 2’de aciklanan otoimmiin hastahiklardir ve sunlar
icermektedir:

Cok yaygin:

e Tiroid hastaliklari: asir1 terleme; agiklanamayan kilo alma ya da verme; gozlerde sisme;
gerginlik; kalbin hizli atmast; tistime hissi; kotliye giden yorgunluk; ya da yeni kabizlik
olarak ortaya ¢ikabilir.

Yaygin:

e ITP (kanama hastahiklar): cildinizde kii¢iik daginik, kirmizi, pembe ya da mor lekeler;
kolay morarma, kesik oldugu zaman kanamanin durdurulmasinin zor olmasi; normalden
daha agir, uzun ya da sik adet donemir; menstriiel donemler arasinda kanama; dis
etlerinde ya da burunda yeni ya da durmasi daha uzun siiren kanama; ya da kanl 6ksiirtik
olarak ortaya ¢ikabilir.

Yaygin olmayan:
¢ Kirmiz ve beyaz kan hiicreleri hastaliklari: kan testlerinizde taniz1 konmaktadir.

e Sarkoidoz: Semptomlar arasinda kalic1 kuru 6ksiiriik, nefes darligi, gogiis agrisi, ates,
lenf nodu sigsmesi, kilo kaybi, deri dokiintiileri ve bulanik gérme sayilabilir.

o Kazanilmis hemofili A (bir tip kanama bozuklugu) : kendiliginden morarma, burun
kanamasi, eklemlerde agr1 veya sislik, diger tipte kanamalar, veya bir kesigin normalde
durmasi gereken siireden daha uzun siire kanamasi seklinde kendini gosterebilir.

e Otoimmiin ensefalit: Davramissal ve/veya psikiyatrik degisiklikler, kisa siireli
hafiza kayb1 veya nobetler gibi semptomlar1 icerebilir. Semptomlar bir MS
niiksetmesine benzeyebilir.
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Seyrek:

e Trombotik trombositopenik purpura (TTP) ( 1000 kisiden 1'ini etkileyebilir):
aciklanamayan asir1 yorgunluk, ates ile birlikte veya bunlar olmadan, deri altinda veya
agizda kirmizi nokta seklinde goriilebilen morluklar, kafa karisikligi, konugma
degisiklikleri, ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), az miktarda idrar, koyu renkli idrar.
olarak goriinebilir. Kirmizi ve beyaz kan hiicreleri hastaliklari: kan testlerinizden tanisi
konmaktadir.

e Boibrek hastaliklari: idrarda kan (idrariniz kirmizi ya da cay renkli olabilir), ya da
bacaklariniz veya ayaklarinizda sisme olarak ortaya cikabilir. Ayrica akcigerleriniz
hasar gorebilir ve oksiiriigiiniizde kan gelebilir.

Kanama ya da bobrek hastaliklariyla ilgili yukarida belirtilen herhangi bir belirti ya da
semptom fark ederseniz, derhal doktorunuzu arayarak semptomlar1 bildiriniz.
Doktorunuza ulasamazsaniz, acil boliimiine basvurunuz.

Tim bu ciddi yan etkiler, LEMTRADA aldiktan yillar sonra ortaya ¢ikabilir. Bu belirti ve
semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, doktorunuzu arayarak bildiriniz. Ayrica,
bu hastaliklar ortaya ¢ikarsa derhal tedavi edilebilmeniz i¢in, diizenli olarak kan ve idrar
testlerini yaptirmalisiniz

Otoimmiin hastalhiklari icin yaptiracagimz testlerin ozeti

Test Ne zaman? Ne kadar siirecek?
Kan testi Tedavi baslamadan once ve | Son LEMTRADA
(yukarida listelenen tiim basladiktan sonra her ay T.{)uzyon:nulzl()ian
ciddi yan etkilerin tanisi titbaren 4 yrl boyunca
i¢in)

Idrar testi Tedavi baslamadan once ve | Son LEMTRADA

basladiktan sonra her ay infiizyonunuzdan

(bobrek hastaliklarinin itibaren 4 yil boyunca

tanisi i¢in ilave test)

Bu donemden sonra, ITP, bobrek ya da tiroid hastaligi belirtisi, kazanilmis hemofili A, TTP
belirtisi fark ederseniz, doktorunuz ilave testler yapacaktir. Ayrica, hasta kilavuzunda
belirtildigi gibi, dort yildan sonra da belirti ve semptomlara dikkat etmeye ve Hasta Uyari
Kartiniz1 yaninizda tagimaya devam etmelisiniz.

Diger bir yan etki, enfeksiyon riski artisidir (hastalarin ne siklikta enfeksiyon yasadigiyla
ilgili bilgi i¢in asagiya bakimz). Cogu vakada bu enfeksiyonlar hafiftir ama -ciddi
enfeksiyonlar da gergeklesebilir.

Su enfeksiyon belirtilerinden herhangi biri olursa, derhal doktorunuza séyleyiniz
e Ates ve/veya iirperme
o Bezlerde sisme

Doktorunuz baz1 enfeksiyonlarin gerceklesme riskini azaltmak ic¢in sugice8i ve/veya baska
asilar yaptirmaniz gerektigini diistinebilir (bkz. Boliim 2: LEMTRADA 'yt kullanmadan dnce
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dikkat edilmesi gerekenler — Ast). Doktorunuz uguk igin bir ilag regete edebilir (bkz. Boliim 2:
LEMTRADA yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler — Enfeksiyonlar).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yasayabileceginiz yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin:

Infiizyon sirasinda ya da sonrasindaki 24 saat icinde ortaya gikabilen infiizyon
reaksiyonlari: kalp hiz1 degisiklikleri, bas agrisi, dokiintii, viicutta yaygin dokiinti,
ates, kurdesen, iirperme, kasinti, yiiz ve boyunda kizarma, yorgunluk hissi, bulanti
Enfeksiyonlar: soguk algmmhigi ve siniis enfeksiyonlar1 gibi solunum yolu
enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlari, herpes enfeksiyonlari

Beyaz kan hiicresi (lenfosit, 16kosit, notrofil) sayisinda diisiis

Tiroid bezinin asir1 veya az ¢aligmasi gibi tiroid rahatsizliklar

Yaygin:

Infiizyon sirasinda ya da sonrasindaki 24 saat icinde otaya ¢ikabilen infiizyon
reaksiyonlari: hazimsizlik, gogiiste rahatsizlik hissi, agri, bag donmesi, tat duyusunda
degisme, uyuma giicliigii, soluma giicliigii ya da nefes darligi, diisiik tansiyon, inflizyon
bolgesinde agri

Enfeksiyonlar: oksiiriik, kulak enfeksiyonu, grip benzeri hastalik, bronsit, pndmoni,
oral (agiz i¢i) pamukc¢uk ya da vajinal pamukguk, zona hastaligi, uguk, bezlerde sisme
ya da biiylime, grip, herpes zoster enfeksiyonu, dis enfeksiyonu

Notrofil veya eozinofil (kan hiicrelerinin farkli tipleri) gibi beyaz kan hiicreleri
sayisinda artig, anemi (kansizlik), kirmizi kan hiicrelerinin oraninda diisiis, kolay veya
fazla miktarda morarma veya kanama, lenf nodlarinda sisme

Abartili bagisiklik yaniti

Sirt, boyun, kollar ya da bacaklarda agr1, kas agrisi, kas spazmi, eklem agrisi, agizda ya
da girtlakta agr

Agiz/dis etleri/dilde inflamasyon (iltihap)

Genel rahatsizlik, giigsiizliik , kusma, ishal, karin agrisi, mide -iisiitmesi, higkirik
Anormal karaciger testleri

Mide eksimesi

Muayeneler sirasinda goriilebilen anomaliler: idrarda kan ya da protein, kalp hizinda
diisiis, anormal ya da diizensiz kalp atisi, yiiksek tansiyon, bobrek fonksiyonunda
bozulma, idrarda beyaz kan hiicreleri

Ciltte ciirtik (kontiizyon)

MS atag1 (relaps)

Titreme, duyu kaybi, yanma ya da karincalanma hissi

Otoimmiin nedenli asir1 ya da az calisan tiroid bezi, tiroid otoantikorlari, ya da guatr
(boyundaki tiroid bezinin sismesi)

Kollar ve/veya bacaklarin sigsmesi

Gorme sorunlari, konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi), tiroid hastaligina bagh goz
rahats1zlig1

Donme hissi veya denge kaybi, migren

Endiseli duygular, depresyon

Normalden agir, uzun ya da diizensiz menstriiasyon (adet kanamasi)
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Akne, deride kizarma, asir1 terleme, ciltte renk degisikligi, deri lezyonu, dermatit (deri
iltihab1)

Burun kanamasi, morluk

Sa¢ dokiilmesi

Astim

Kas ve iskelet agrisi, kaslarla ilgili gogiis agrisi

Yaygin olmayan:

Enfeksiyonlar: viral gastroenterit (mide ve bagirsagin viral enfeksiyonu),
disetiiltihaplar1 , tirnak mantari, bademcik iltahabi, akut siniizit, bakteriyel deri
enfeksiyonu, , sitomegaloviriis enfeksiyonu

Pnomoni

Ayak mantar1

Anormal vajinal smear (Rahim agzi smear testi anormal sonucu)

Duyu artis1, uyusma, karincalanma, agr1 gibi duyusal bozukluklar, gerilim tipi bas agrisi
Cift gorme

Kulakta agr

Yutma gii¢liigii, bogaz tahrisi, balgamli dkstiriik

Kilo kaybi, kilo artis1, kirmizi kan hiicre sayisinda azalma, kan sekerinde yiikselme,
kirmiz1 kan hiicresi boyurunda artis

Kabizlik, reflii, agiz kurulugu

Rektal kanama

Dis eti kanamasi

Istah kayb1

Su kabarcigi (vezikiil), gece terlemesi, ylizde sisme, egzema

Tutulma, kol ve bacaklarda rahatsizlik hissi

Bobrek tasi, idrarda keton cisimlerinin atilimi, bobrek hastaligi

Azalmig/zayif bagisiklik sistemi

Tiiberkiiloz (verem)

Safra tasi ile beraber veya safra tagi olmaksinin safra kesesi iltihab1

Sigil

Kanama ile karakterize otoimmiin hastalik (kazanilmis hemofili A)

Sarkoidoz

Otoimmiin beyin bozuklugu (otoimmiin ensefalit)

Deride yama tarzi renk kaybi (vitiligo)

Seyrek:

[ltihaba bagli olarak beyaz kan hiicrelerinin asir1 aktif hale gelmesine neden olan ciddi
bir bagisiklik sistemi reaksiyonu (hemofagositik lenfohistiyositoz)
Otoimmiin kan pihtilagsma bozuklugu (trombotik trombositopenik purpura, TTP)

Bilinmiyor:

Listeriosis/listeria meningitis (bakteri bulasmis gidalarin yenmesi sonucu gelisen bir
bakteriyel enfeksiyon)

Akcigerde kanama

Kalp krizi

Inme

Beyni besleyen kan damarlarinda (karotid ve vertebral arterler) yirtilma
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e Epstein-Barr viriisii olarak bilinen bir viriisiin neden oldugu enfeksiyon

e Birden fazla organi etkileyen inflamatuar durum, Eriskin Baglangich Still Hastaligi
(AOSD)

Norologunuz diginda, tedavinizle ilgilenen tiim diger doktorlara da Hasta Uyar1 Kartinizi ve bu
kullanma talimatin1 gdsteriniz.

Bu bilgiler doktorunuzun size verdigi Hasta Uyar1 Karti ve Hasta Kilavuzunda da
bulunmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. LEMTRADA’nin saklanmasi
LEMTRADA 'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C).
Dondurmayiniz.
Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dig ambalajinda saklayiniz.

Mikrobiyal bulagsma riski nedeniyle, iirlinlin seyreltildikten sonra derhal kullanilmasi
onerilmektedir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanmadan onceki saklama siiresi ve kosullari
kullanicinin sorumlulugundadir ve 8 saatten uzun siire olmamak kosuluyla, 2°C-8°C’de 151ktan
korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartondaki ve flakondaki son kullanma tarihinden sonra LEMTRADA 'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

Eger sivida partikiil fark ederseniz ve/veya flakondaki sivinin rengi degismisse ilaci
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Amsterdam/Hollanda lisanst ile
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Sisli-Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Biberach an der Riss/Almanya

Bu kullanma talimati 01/12/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BOLUMDEKI BIiLGILER YALNIZCA TEDAViYi UYGULAYACAK

SAGLIK PERSONELINE YONELIKTIR:

Riskleri en aza indirme bilgileri — otoimmiin hastaliklar

Hastanizin asemptomatik olmasi ve MS hastaliginin kontrol altinda olmas1 durumunda
bile, periyodik olarak test yaptirmasi gerekecegini (son inflizyondan sonraki 4 yil)
anlamasi ¢ok 6nemlidir.

Hastanizin periyodik izlemesini hastanizla birlikte planlamaniz ve yoOnetmeniz
gerekmektedir.

Uyumlu olmamasi durumunda, hastalara planlanmis izleme testlerinin atlanmasi
riskinin vurgulanmasi konusunda ilave danigsmanlik gerekebilir.

Hastanizin test sonuclarini izlemeniz ve advers olay semptomlarina dikkat etmeniz
gerekmektedir.

LEMTRADA Hasta Kilavuzu ve Kullanma Talimati’n1 hastanizla birlikte inceleyiniz.
Hastaniza otoimmiin hastaliklarla ilgili semptomlara dikkat etmesini ve endiselenirse
tibbi yardim talebinde bulunmasini hatirlatiniz.

Saglik Uzmanlari i¢in Egitim Araglart sunlardir:

LEMTRADA Doktor Kilavuzu
LEMTRADA Hasta Kilavuzu

Hasta Uyar1 Karti

LEMTRADA Doktor Kontrol Listesi

Daha fazla bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisi’ni okuyunuz.

LEMTRADA’nin uygulamaya hazirlanmasi ve hastanin izlenmesiyle ilgili bilgiler

Her LEMTRADA tedavi kiiriiniin ilk 3 giiniinde infiizyondan hemen 6nce hastalara
kortikosteroidle ©on tedavi uygulanmalidir. LEMTRADA uygulamasindan 6nce
antihistaminikler ve/veya antipiretiklerle 6n tedavi diisiiniilebilir.

Tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 1 ay boyunca tiim hastalara oral anti-herpes ajani
uygulanmalidir. Klinik ¢alismalarda, hastalara giinde iki kere 200 mg asiklovir ya da
esdegeri uygulanmistir.

KUB’iin 4.Béliimii’nde agiklandigi gibi baslangic testleri ve taramasi eksiksiz
yapilmalidir.

Uygulamadan once flakonun igerigi partikiiler madde ve renk degisimi agisindan
kontrol edilmelidir. Eger partikiiler madde varsa ya da konsantrenin rengi degismisse
kullanmayiniz. FLAKONU KULLANMADAN ONCE CALKALAMAYINIZ.
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Aseptik teknikle flakondan 1,2 mL LEMTRADAy1 enjektore ¢ekiniz. 100 mL sodyum
kloriir 9 mg/mL (%0,9) inflizyonluk ¢ozelti ya da glikoz (%5) infiizyonluk ¢ozelti igine
enjekte ediniz. Cozeltiyi karistirmak igin torba nazikce ¢evrilmelidir. Ila¢ koruyucu
icermedigi i¢in, hazirlanan ¢dzeltinin steril olmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

LEMTRADA infilizyonluk cozeltiyi intravendz yoldan yaklasik 4 saatlik bir siirede
uygulaymiz.

LEMTRADA infiizyonluk c¢6zeltisine diger tibbi iriinler eklenmemeli ya da ayni
intravendz yoldan eszamanli inflizyon yapilmamalidir.

Mikrobiyal kontaminasyon riski nedeniyle, iirliniin seyreltildikten sonra derhal
kullanilmas1 6nerilmektedir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanmadan 6nceki saklama
stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve 8 saatten uzun siire olmamak
kosuluyla, 2°C-8°C’de 1s1ktan korunarak saklanmalidir.

Uygun kullanim ve imha prosediirleri izlenmelidir. Dokiilen ya da atik materyaller,
yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir .

Her bir infiizyondan sonra, hasta 2 saat boyunca inflizyonla iligkili reaksiyonlar i¢in
gbzlem altinda tutulmalidir. Gerekirse semptomatik tedavi baslatilabilir — bkz. KUB.
Hastay1 son inflizyondan sonraki 4 yil boyunca otoimmiin hastaliklar i¢in her ay test
etmeye devam ediniz. Daha fazla bilgi icin LEMTRADA Doktor Kilavuzu’na bakiniz
ya da Kisa Uriin Bilgisi’ni okuyunuz.
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