KULLANMA TALIMATI

PRALUENT 75 mg/ml SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina kullanilir.

Steril

Etkin madde: Her bir tek kullanimlik kalem m1’de 75 mg alirokumab igerir (75 mg/ml).
Yardimct maddeler: L-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat, sukroz, polisorbat
20, enjeksiyonluk su

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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRALUENT mnedir ve ne icin kullanilir?

2. PRALUENT i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRALUENT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRALUENT ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. PRALUENT nedir ve ne i¢in kullanilir?
PRALUENT nedir

PRALUENT berrak, renksiz ila soluk sar1 renkli bir ¢ozeltidir.

Her pakette tek kullanimlik bir, iki veya alt1 adet kullanima hazir kalem i¢ermektedir.
PRALUENT, etkin madde olarak alirokumab i¢ermektedir .

PRALUENT bir monoklonal antikordur (viicutta hedef maddeye baglanan 6zel bir
protein). Monoklonal antikorlar diger 6zel proteinleri taniylp onlara baglanan
proteinlerdir. Alirokumab, PCSK9’a baglanir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

PRALUENT nasil ¢ahsir

PRALUENT “kotii” kolesterol (“LDL” kolesterol olarak da bilinir) seviyelerinizi diisiirmeye
yardime1 olur. PRALUENT, PCSK9 ad1 verilen bir proteini bloke etmektedir.

e PCSKO9, karaciger hiicreleri tarafindan salgilanan bir proteindir.

e “Kotii” kolesterol normalde karaciger hiicrelerindeki 6zgiin “reseptor”lere (kenetlenme
istasyonlar1) baglanarak uzaklastirilmaktadir.

e PCSKO9, karacigerdeki bu reseptorlerin sayisini azaltmaktadir — bu da “koti” kolesterol
seviyenizin olmasi gerekenden daha yiiksek olmasina neden olmaktadir.

e PRALUENT PCSK9'u bloke ederek, kandan “koti” kolesterolii uzaklastirmak igin
mevcut olan reseptdr sayisimi artirmaktadir, bu da “kotii” kolesterol seviyenizi
azaltmaktadir.

PRALUENT ne i¢in kullanihir

e Diyet ve kullanilabilen en yiiksek statin (yiiksek kolesterolii tedavi etmek i¢in yaygin
olarak kullanilan bir ilag) tedavisine ragmen ilave kolesterol (LDL) diisiisii hedeflenen
heterozigot ailesel yiiksek kolesterol hastalig1 (heterozigot ailesel hiperlipidemi) ya da
klinik tikayict kalp damar hastalig (kalp krizi ya da inme) olan yetiskinlerde kullanilir.

e Bu ilaci alirken kolesterol diisiiriicii diyetinize devam ediniz.

e PRALUENT’in kalp damar hastaliklarina bagli hasta olma orani ve 6liim {izerine etkisi
belirlenmemistir.

2. PRALUENT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRALUENT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
- Alirokumaba ya da bu ilacin igerdigi diger maddelerden birine alerjiniz varsa

PRALUENT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PRALUENT kullanmadan 6nce, alerji dahil tiim tibbi sorunlarinizi doktorunuz, eczaciniz ya
da hemsirenize sOyleyiniz.

Ciddi alerjik reaksiyon gosterirseniz, derhal PRALUENT kullanmay1 birakiniz ve
doktorunuza danisiniz.

Klinik ¢alismalarda bazen asir1 duyarlilik (nefes almada zorluk), nummular egzema (bazen su
kabarciklartyla birlikte deride kizarik noktalar), asir1 duyarli vaskiilit (ishal, dokiintii veya
deride mor noktalar olarak goriilen bir asir1 duyarlilik reaksiyonu) gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar olusmustur. PRALUENT kullanirken olusabilecek alerjik reaksiyonlar igin
Boliim 4’e bakiniz.

Eger bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise bu ilacit kullanmadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz, ¢linkii PRALUENT ciddi bobrek yetmezligi olan az sayidaki hastada
calisilmistir ve ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalarda calisilmamustir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRALUENT'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yolu ag¢isindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRALUENT hamilelikte tavsiye edilmemektedir. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu
diistiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planhiyorsaniz, PRALUENT kullanmadan o6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRALUENT ile agiz yoluyla kullanilan dogum kontrol yontemleri arasinda bir etkilesim
tespit edilmemistir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRALUENT emzirme doneminde tavsiye edilmemektedir. Emziriyorsamiz PRALUENT
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PRALUENT in ara¢ ya da makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi beklenmemektedir.

PRALUENT'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRALUENT her ml’sinde 100 mg sukroz icermektedir. Uygulama yolu sebebiyle herhangi
bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

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

3. PRALUENT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size sOyledigi gibi

kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Doktorunuz size hangi dozun (her 2 haftada bir 75 mg ya da 150 mg veya her 4 hafta/ayda bir
300 mg) uygun oldugunu ve hangi siklikta enjeksiyon yapacaginizi sdyleyecektir. Doktorunuz
kolesterol seviyeleriniz Olgerek tedavi sirasinda doz ayarlamasi (azaltma veya arttirma)

yapabilir.

Dogru ilact ve dogru dozu aldiginizdan emin olmak igin her zaman kullanima hazir kalemin
etiketini kontrol ediniz.
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PRALUENT"1, her 2 haftada bir (75 mg ya da 150 mg doz) ya da her 4 hafta/ayda bir (300
mg) enjekte ediniz. 300 mg dozu uygulamak i¢in sirayla (arka arkaya) 2 adet 150 mg enjekte
ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjekte etmeden dnce:

PRALUENT’1 enjekte etmeden 6nce detayli “Kullanim Talimati’n1 okuyunuz.

PRALUENT nereye enjekte edilir?

Nereye enjekte edilecegi bilgisi i¢in detayli “Kullanim Talimati”n1 okuyunuz.

Kullanmima hazir kalem nasil kullanilir?

Kalemi ilk kez kullanmadan 6nce, doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz PRALUENT'in
nasil enjekte edildigini size gosterecektir.

e Kutuda bulunan "Kullanim Talimatini" daima okuyunuz.
e Kalemi daima "Kullanim Talimati"nda tarif edildigi gibi kullaniniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
PRALUENT’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimiyla ilgili deneyim
bulunmadig i¢in, bu yas grubunda PRALUENT kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasgl hastalar icin doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
PRALUENT’in siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi igin
doktorunuza danisiniz.

Eger PRALUENT’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRALUENT kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden fazla PRALUENT kullanmissaniz, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

PRALUENT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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PRALUENT’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir PRALUENT dozunu atlarsaniz, atladiginiz dozu en kisa zamanda enjekte ediniz.
Daha sonraki dozunuzu, belirlenmis diizenli zamaninda aliniz.. Bu sizi orijinal programda
tutacaktir. PRALUENT’1 ne zaman enjekte edeceginizden emin degilseniz, doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
PRALUENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugsmadan PRALUENT kullanmay1 birakmayiniz. PRALUENT kullanmay1
birakirsaniz, kolesterol seviyeniz artabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza, eczaciniza da hemsirenize
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, PRALUENT in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger ciddi bir alerjik reaksiyon yasarsaniz, PRALUENT kullanimini durdurunuz ve hemen
doktorunuza danisiniz. Bazen asir1 duyarlilik (nefes almada zorluk), nummular egzema (bazen
su kabarciklartyla birlikte deride kizarik noktalar), asir1 duyarli vaskiilit (ishal, dokiintii veya
deride mor noktalar olarak goriilen bir asir1 duyarlilik reaksiyonu) gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar olusabilir (1000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor

Diger yan etkiler:

Yaygin (10 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir)

e Enjeksiyonun yapildigi bolgede kizarma, kasinti, sisme, agri/hassasiyet (lokal
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari)

e Bogaz agrisi, burun akintisi, hapsirma gibi iist solunum yolu belirtileri

e Kasinma (priirit)

Seyrek (1000 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir)
e Kirmizi ve kasintili kabarik sisliklerve kurdesen (iirtiker)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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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. PRALUENT in saklanmasi
PRALUENT'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

Buzdolabinda 2°C-8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz.

PRALUENT’i buzdolabi disarisinda 25°C’nin altindaki  sicakliklarda 24 saatten fazla
tutmayiniz (25°C’nin lizerinde saklamayiniz).

Isiktan korumak i¢in kalemi dis kutusunda saklayiniz.

[lacin rengi bozuksa ya da bulaniksa, veya goriiniir parcaciklar veya partikiiller igeriyorsa,
kullanmay1niz.

Kalemi kullandiktan sonra, delinmeye direngli bir kaba koyunuz. Bu kabi daima ¢ocuklarin
ulasamayacag1 yerlerde saklaymiz. Kabin nasil atilacagimi doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz. Kabi geri doniistiirmeyiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Kartondaki ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra PRALUENT i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz PRALUENT'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi Winthrop Industrie
Le Trait / Fransa

Bu kullanma talimat1 tarihinde onaylanmustir.
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PRALUENT 75 mg/ml SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Alirokumab

Kullanim Talimatlari

PRALUENT kaleminin pargalar1 bu resimde gosterilmektedir.

G Yesil digme

—~ Govde

Pencere

Praluent

Sar giivenlik kapagi
Igne iceride

E 3 ! Mavi kapak
Tek

kullanimliktir

Onemli bilgiler

e Cihaz, tek kullanimlik kullanima hazir bir kalemdir. 1 ml igerisinde 75 mg Praluent
(alirokumab) igerir.

e Illag, derinizin altina enjekte edilir ve siz veya baska biri tarafindan uygulanabilir.
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Bu kalem yalnizca tek bir enjeksiyon igin kullanilabilir ve kullanildiktan sonra
atilmalidir.

Yapiniz

v

PRALUENT kalemini c¢ocuklarin goéremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde
saklayiniz.

v" PRALUENT kalemini kullanmaya baglamadan 6nce talimatlarin tiimiinii dikkatli bir
sekilde okuyunuz.

v" PRALUENT kalemini her kullandiginizda bu talimatlari izleyiniz.

v" Kullanilmayan kalemleri 2°C ila 8°C'de buzdolabinda saklaymiz. Ayritili saklama
kosullart icin PRALUENT'in kullanma talimatina bakiniz.

Yapmayiniz

X Sart giivenlik kapagina dokunmayiniz.

X Diisiiriilmesi veya hasar gormesi durumunda kalemi kullanmayniz.

X Mavi kapagin eksik olmasi veya sabit bir sekilde takilmamis olmasi durumunda
kalemi kullanmayniz.

x Kalemi tekrar kullanmayiniz.

x Kalemi ¢alkalamayiniz.

x Kalemi dondurmayiniz.

x  Kalemi direkt giines 1s181na maruz birakmayiniz.

Bu kullanim talimatim saklaymmz. Sorunuz olmasi durumunda, doktor, eczaci,
hemsirenize sorunuz veya Sanofi Saghk Uriinleri’ni arayiniz.

ADIM A: Enjeksiyona Hazirlanma

Baslamadan once asagidakiler gereklidir:

PRALUENT kalemi,

alkollii mendiller,

pamuk veya gazli bez,

delinmeye karsi1 direngli kap (bkz Adim B, 8)

® Kalem iizerindeki etikete bakiniz.

Dogru iirlin ve dogru dozun elinizde oldugunu kontrol ediniz.
Son kullanma tarihini kontrol ediniz: Tarih gegtiyse iiriinii kullanmayiniz.

Praluent™

@ Pencereye bakiniz.

Sivinin berrak, renksiz ila soluk sar1 renkte oldugunu ve partikiil icermedigini kontrol
ediniz; degilse kullanmayiniz (bkz. resim A).
Hava baloncugu gorebilirsiniz. Bu, normaldir.
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e Pencerenin sadece sar1 goriinmesi durumunda kullanmayniz (bkz. resim B).

e
PN

-
e

ra
-4

e

®Kalemin isinmasi icin 30 ila 40 dakika oda sicakhginda bekletiniz.
e Kalemi isitmayiniz, kendi kendine 1sinmaya birakiniz.
e Kalem oda sicakligina geldikten sonra en kisa siirede kullaniniz.
e Kalemi buzdolabina geri koymayiniz.

@ Enjeksiyon bolgesini hazirlayiniz.

e Ellerinizi sabun ve suyla yikayarak havluyla kurulayiniz.

e Asagidaki alanlara enjekte edebilirsiniz:

o uyluk

o karin (gobek etrafindaki 5 cm'lik alan harig)

o st kolunuzun dis kismina

(Resme bakiniz).
Enjeksiyonu ayakta veya oturarak yapabilirsiniz.
Enjeksiyon bolgesindeki cildi alkollii mendille temizleyiniz.
Duyarls, sert, kizarik veya sicak olan cildi kullanmayiniz.
Goriiniir damar yakinindaki herhangi alani kullanmayimiz.
Her enjeksiyonda farkli bir bolge kullaniniz.
PRALUENT’1 diger enjekte edilen ilaclarla birlikte ayn1 bolgeye uygulamayiniz.

ADIM B: Enjekte Etme
® “Adim A: Enjeksiyona Hazirlanma”’daki tiim adimlarin tamamlanmasindan sonra,

mavi kapag ¢ekiniz.
e Enjeksiyona hazir olana kadar kapagi cekmeyiniz.
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e Mavi kapag geri takmayiniz.

o= =

Sy

" Mavi kapak T

@ PRALUENT kalemi soyle tutunuz.
e Sar giivenlik kapagina basmayiniz.
e Pencereyi gordiigiiniizden emin olunuz.

® San giivenlik kapagim cildinize yaklasik 90°'lik bir agida bastirimz.
e Sari gilivenlik kapag1 goriinmeyene kadar kalemi viicudunuza bastirarak sertge tutunuz.
Sar1 glivenlik kapagina tam olarak bastirilmamasi durumunda kalem calismayacaktir.
e Gerekirse enjeksiyon alaninin sabit oldugundan emin olmak igin cilt ¢cimdiklenir.

@ Yesil diigmeye bas parmaginizla basiniz ve hemen serbest birakiniz.
e Bir klik sesi duyacaksiniz. Enjeksiyon simdi baglamistir.
e Pencere sartya donmeye baslayacaktir.
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Diigmeyi derhal
serbest birakiniz

® Diigmenin serbest birakilmasindan sonra kalemi cildinizde tutmaya devam ediniz.
¢ Enjeksiyon 20 saniye kadar siirebilir.

® Kalemi ¢cikarmadan énce pencerenin sariya dondiigiinii kontrol ediniz.
e Tim pencere sartya donene kadar kalemi ¢ikarmayiniz.
e Pencere tamamen sartya dondiigiinde enjeksiyon tamamlanmistir, ikinci bir klik sesi
duyabilirsiniz.
e Pencerenin tamamen sartya donmemesi durumunda, yardim ic¢in Sanofi Saglik
Uriinleri'ni araymiz. Doktor, eczaci veya hemsirenizle konusmadan ikinci dozu
almayiniz.
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@ Kalemi cildinizden ¢ekiniz.
¢ Enjeksiyon sonrasinda cildi ovalamayiniz.
e Kan goriirseniz, kanama sonrasinda alan iizerine pamuk veya sargi bezi bastiriniz.

Kalemi ve kapagi atimz
e Mavi kapagi geri takmayiniz.
e Kalemi ve kapagi kullandiktan sonra derhal delinmeye kars1 direngli bir kaba atiniz.
e Kabin nasil atilacagini1 doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.
e Kab1 daima ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayimiz.
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