KULLANMA TALIMATI

BENLYSTA® 400 mg IV infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak i¢in toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen.

Etkin madde: Her flakonda 400 mg liyofilize belimumab
Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, sukroz, polisorbat 80

A\ 4 ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Bolimun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

O  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

O  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

O  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

O  Builacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

BENLYSTA® nedir ve ne icin kullanilir?

BENLYSTA®’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BENLYSTA® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BENLYSTA® nin saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BENLYSTA® nedir ve ne icin kullanilir?

BENLYSTA® standart tedaviye ragmen yiiksek hastalik aktivitesine sahip yetiskinlerde (18
yas ve tizeri) lupus (bagisiklik sistemi kaynakli deri ve bazi organlardaki hastalik) (sistemik
lupus eritematozus, SLE) standart tedavisine ilave olarak kullanilir.

Lupus bagisiklik sisteminizin (enfeksiyon ile savasan sistem) hiicre ve dokulariniza saldirarak
iltihaba ve organ hasarina yol agmasi sonucu gelisen bir hastaliktir. Viicudunuzdaki her orani
etkileyebilir ve B hiicresi adi verilen beyaz kan hiicrelerinin hastaliga yol actig1
diistiniilmektedir.

BENLYSTA® belimumab (monoklonal bir antikor) icerir. Belimumab, B hiicrelerinin uzun
yagsamasini saglayan ve lupus hastalarinda yiiksek diizeyde bulunan bir protein olan BLyS

etkisini engelleyerek kaninizdaki B hiicre sayisini azaltir.
BENLYSTA® diger lupus tedavileri ile birlikte kullanilacaktir.




2. BENLYSTA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BENLYSTA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Belimumaba kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa, belimumab uygulamasi siddetli ve
oliimciil olabilen inflizyon ve hipersensitivite reaksiyonlarina yol agabilir.

BENLYSTA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun sireli bir enfeksiyonunuz varsa ya da sik enfeksiyon gegiriyorsaniz

e Asilanmay1 planladiysaniz ya da yakinda as1 uygulandiysa (son 30 gun i¢inde). Baz1 asilar
BENLYSTA® tedavisi éncesinde ve sirasinda uygulanmamalidir.

Lupus, bobrek veya sinir sisteminizi etkiliyorsa

HIV hastasiysaniz veya diisiik immiinoglobulin seviyesine sahipseniz

Hepatit B veya C iseniz veya daha 6nce gecirdiyseniz

Organ nakli veya kemik iligi veya kok hiicre nakli gegirdiyseniz

Diger ilaglara alerjiniz varsa

Kanser hastas1 iseniz.

Progresif Multifokal Lokoensefalopati

Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML) ciddi ve yasami tehdit eden bir beyin
hastaligidir. BENLYSTA dahil bagisiklik sisteminizi zayiflatan ilaglarla tedavi gorliyorsaniz
PML’ye yakalanma riskiniz daha yiiksek olabilir.

Birkag giinden beri siiren unutkanliginiz, diisiinmenizle ilgili sorunlar, konusma ve yiiriime
giicliigii, gorme kaybi1 ya da benzeri sorunlar yasiyorsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz.

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

BENLYSTA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar BENLYSTA tedavisi sirasinda ve tedaviden
sonra en az 4 ay etkili dogum kontrolii uygulamalidir.

BENLYSTA gebelik sirasinda yalnizca anneye potansiyel yarar1 anne karnindaki bebege
verecegi zarardan fazla oldugunda kullanilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BENLYSTA anne siitiine gegtiginden bebegin emzirilmesi ve annenin tedavisinin onemi
dikkate alinarak emzirmenin ya da BENLYSTA tedavisinin kesilmesine karar verilmelidir.



Arac¢ ve makine kullaninm
BENLYSTA® nin ara¢ ve makine kullanma yetenegine etkisi bilinmemektedir.

BENLYSTA® nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BENLYSTA®, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

BENLYSTA her dozunda 400 mg sukroz icerir fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Siklofosfamid (Kanser ve inflamatuar hastaliklarda kullanilan ve bagisiklik sisteminizi
etkileyen bir ilag) ya da B hiicrelerinizi etkileyecek bir ilag (Kanser ve inflamatuar
hastaliklarda kullanilan) bir ilag; bu ilaglarin BENLYSTA® ile eszamanli kullanilmasi
ciddi enfeksiyon riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENLYSTA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz sizin icin uygun BENLYSTA® dozunu viicut agirhigimiza gére saptayacaktir.
Genel olarak uygulanan doz viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 10 mg’dir.

Genellikle BENLYSTA® uygulanan ilk giin ardindan 14 ve 28 giinlerde uygulanacaktir. Daha
sonra bu uygulama 4 haftada bir aralarla strdurulecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BENLYSTA® bir hemsire ya da doktor tarafindan bir toplardamarinizdan bir saat sre ile
uygulanacaktir (intravendz inflizyon).

Doktorunuz BENLYSTA® uygulamasi 6ncesinde uygulama sirasinda  ¢ikabilecek
reaksiyonlarin 6nlenmesi igin antihistaminik adi verilen bir ilag ve ates diisiirlicii bir ilag
uygulayabilir. Uygulama sirasinda bu reaksiyonlar acisindan yakindan takip edileceksiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

18 yas alt1 adolesan ve ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

Veri sinirhi olmakla birlikte doz ayarlamasi 6nerilmez.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda belimumab ile ¢calisma yapilmamustir.

Belimumab bdbrek yetmezligi olan sinirli sayida SLE hastasinda caligilmistir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda belimumab ile ¢aligma yapilmamistir.

Bununla birlikte karaciger yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerektirme olasilig
diistiktiir.

Eger BENLYSTA® mn etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENLYSTA® kullandiysaniz:
BENLYSTA doz asimina iligkin sinirli klinik deneyim bulunmaktadir. Doz agimi ile ilgili
raporlanan yan etkiler belimumab i¢in beklenenler ile birbirini tutmaktadir.

BENLYSTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BENLYSTA® kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BENLYSTA® ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
BENLYSTAZ® ile tedavinin sonlandirilip sonlandirilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BENLYSTA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar: ve infiizyon reaksiyonlari

BENLYSTA bir inflizyon reaksiyonu veya bir alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyona neden
olabilir. Bunlar 100 hastanin 1-10'unu etkileyebilir, zaman zaman siddetli olabilir ve hayati
tehdit edebilir. Bu reaksiyonlar genellikle ilk veya ikinci BENLYSTA tedavisinin uygulandigi
gun veya ertesi glin meydana gelmektedir.

Asagidaki asir1 duyarhlik veya infiizyon reaksiyon belirtilerden herhangi biri olursa
BENLYSTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza veya hemsirenize
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Yiiz, dudaklar, agiz ya da dilde sislik
e Hiriltili solunum, nefes darligi

e Dokintl

e Kagintil1 kabarciklar

Alerjik reaksiyonlar BENLYSTA kullanim1 sonrasinda da, genellikle bir doz tedaviden 5-10
giin sonra (fakat bu siireden 6nce veya sonra da olusabilir) da meydana gelebilir ve dokiinti,
mide bulantisi, yorgunluk, kas agrilari, bas agris1 ve/veya yiiz sismesi gibi semptomlari



birarada icerebilir. Eger bu semptomlari, 6zellikle de birarada yasarsaniz doktorunuza veya
hemsirenize bildiriniz.

Enfeksiyonlar

BENLYSTA gogiis enfeksiyonu, bobrek enfeksiyonu, burun ve bogazda enfeksiyon, bagirsak
enfeksiyonu gibi farkli enfeksiyonlara sebep olabilir. Her 10 hastanin 1’ini etkileyebilecek bu
enfeksiyonlar siddetli olabilir ve yaygin olmamakla birlikte 6liimle sonuglanabilir.

Asagidaki enfeksiyon belirtilerden herhangi biri olursa BENLYSTA’y1 kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Ates
Oksuirtik, nefes problemleri
Ishal, kusma
Idrar ¢ikarken yanma hissi

Cok yaygin
e (Gogiis veya idrar kesesi enfeksiyonlari gibi bakteriyel enfeksiyonlar
e Hasta hissetmek, ishal, bulant1

Yaygin

e Yiiksek ates

e Diislik akyuvar sayisi

e Burun, bogaz veya mide enfeksiyonlari
e FEl ve ayaklarda agr

e Migren

Uykusuzluk, depresyon

Yaygin olmayan

e Bazen nefes alma giiclii§iine neden olan yiiz veya agizda sismeyle birlikte goriilen ciddi
alerjik reaksiyonlar;

e Yiiz, dudaklar ve dilde sisme
Dokint
Kasintili kabarciklar

Seyrek
e Gecikmis asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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” 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.



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

5. BENLYSTA® nin saklanmasi
[lac1 agilmadan 6nce 2-8°C’de saklaymiz.
Dondurmayimiz ve 1siktan koruyunuz.

Ila¢ hazirlandiktan sonra 2-8°C’de ya da enjeksiyonluk steril su ile seyreltildikten ve normal
tuzlu ortamda seyreltildikten sonra 2-8°C’de 8 saate kadar saklanabilir.

BENLYSTA®v1 ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENLYSTA® i kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BENLYSTA®'yi
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Tlaglar1 San. ve Tic. A.S.

Buyikdere Cad. N0.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul
0212 -339 4400

0212-3394500

Uretici: Hospira, Inc. Kansas, ABD.

Bu kullanma talimaty ..I..1.... tarihinde onaylanmuistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Hazirlanmasi ve seyreltilmesi
Belimumab koruyucu igermez; bu nedenle hazirlanma ve seyreltilme islemi aseptik kosullarda
yapilmalidir.

Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra flakon 10-15 dakika oda sicakliginda tutulmalidir.
Sulandirarak hazirlama ve seyreltme islemi sirasinda flakon tipasimi delerken 21-25 gauge
igne kullanilmas: tavsiye edilir.

BENLYSTA tek kullanimlik flakon 4.8 ml steril enjeksiyonluk su ile hazirlanmalidir. Elde
edilen konsantrasyon 80 mg/ml olacaktir. Kopik olusumunun Onlenmesi ig¢in steril
enjeksiyonluk su flakonu duvarina verilmelidir. Daha sonra toz dagilana dek 5 dakika
araliklarla 60 saniye yavasca dondiirerek karistirilir. Calkalanmamalidir.

Hazirlama islemi genellikle steril su eklendikten sonra 10-15 dakikada tamamlanir fakat 30
dakikaya dek siirebilir. Hazirlanmis ¢ozelti giines 1s1gindan korunmalidir. Hazirlama iglemi
icin mekanik karistirict kullanildiginda hizi 500 rpm iizerinde olmamali ve en fazla 30 dakika
karistirilmalidir.

Hazirlanmis ¢ozelti mat, renksiz ya da agik sar1 renkte ve partikiilsiizdiir. i¢cinde kiiciik hava
kabarciklar1 olabilir.

Hazirlanmis {iriin 250 ml %0.9°luk sodyum kloriir (normal serum fizyolojik), %0.45’lik
sodyum kloriir (yar1 normal serum fizyolojik) veya laktatli Ringer soliisyon ile seyreltilir.
%5’lik dekstroz belimumab ile ge¢imli olmadigindan kullanilmamalidir.

250 ml normal serum fizyolojik, yar1 normal veya laktatli Ringer soliisyonu infiizyon torbasi
ya da sisesinde hazirlanan BENLYSTA c¢0zeltisi hastaya gerekli doz hacmi kadar gekilir ve
atilir. Daha sonra hazirlanmig BENLYSTA ¢0zeltisi inflizyon torbasi ya da sisesine eklenir.
Karigsmasi icin yavasca dondiiriliir. Flakondaki kullanilmamis ¢ozeltiler atilmalidir.

Hazirlanmig ¢6zeltide partikiil ya da renk degisikligi gézlendiginde kullanilmamalidir.
Hazirlanan ¢6zelti hemen kullanilmadiginda direkt giines 1181 ile temastan korunmali ve 2-8
°C’de saklanmalidir. Seyreltilmis ¢ozelti 2-8 °C’de 8 saate kadar saklanabilir.

BENLYSTA ¢ozeltisi hazirlanmasi ile inflizyonun sonlandirilmasina kadar 8 saatten uzun
stire gecmemelidir.

BENLYSTA infiizyonu bir saatte uygulanir.

BENLYSTA infilizyon yolu ile eszamanli olarak bagka bir ila¢ uygulanmamalidir.

Belimumab ile polivinilkloriir ya da polyolefin torbalar arasinda ge¢imsizlik gdzlenmemistir.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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