KULLANMA TALIMATI

FASENRA® 30 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.

Steril

Etkin

madde: Her kullanima hazir enjektér ml’de 30 mg benralizumab igerir. Benralizumab,

rekombinant DNA teknolojisi ile memeli (Cin hamster1 overi) hiicrelerinde iiretilen bir

insan

immiinoglobulin monoklonal antikordur.

Yardimci maddeler: L-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, a,a-trehaloz dihidrat,
polisorbat 20 (bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FASENRA® nedir ve ne icin kullanilir?
FASENRA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Olast yan etkiler nelerdir?

1
2.
3. FASENRA?® nasil kullanilir?
4
5

FASENRA®’mn saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. FASENRA® nedir ve ne icin kullamlir?

FASENRA® bir adet kullamma hazir enjektor iceren ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

FASENRA® her enjektdrde 1 ml ¢ozelti iginde 30 mg (30 mg/ml) benralizumab igerir.
FASENRA® steril, berrak ila opak arasi, renksiz ila hafif sar1 renkli, beyaz ila beyazimsi
gozle goriilebilir partikiiller igerebilen ¢ozeltidir.

FASENRA®, etkin madde olarak bir monoklonal antikor, viicuttaki spesifik bir hedef
maddeyi taniyan ve ona baglanan bir protein tip, olan benralizumab igeren bir ilagtir.
Benralizumabin hedefi, 6zellikle eozinofil olarak adlandirilan bir beyaz kan hiicresi
tipinde bulunan ve interlokin-5 reseptorii olarak adlandirilan bir proteindir.

FASENRA®, yetiskinlerde siddetli eozinofilik astimin tedavisi i¢in kullanilmaktadir
(hastanin kanindaki eozinofil seviyesi en az >300 hiicre/ul olan hastalar). Eozinofilik
astim, hastalarin kaninda ya da akcigerlerinde ¢ok fazla eozinofilin oldugu bir astim
tipidir. FASENRA®, hastaligin tek basina diger ilaglarla (yiiksek doz “kortikosteroid
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inhalerler”, uzun etkili brons genisleticiler vb) iyi bir sekilde kontrol edilemedigi, son 1
yilda en az 2 kere hastanin tedavisini degistirmeye sebep olacak ciddiyette hastalik
bulgularinda koétiilesme yasayan hastalarda (hastanin kotiilesme sebebiyle en az 3 giin
agiz ya da damar yolundan kortikosteroid alanlar) astim tedavisi i¢in diger ilaglarla
birlikte kullanilir.

e Eozinofiller, astimin sebep oldugu iltihabi durumlarda rol alan beyaz kan hiicreleridir.
FASENRA®, eozinofillere baglanarak bunlarin sayisinin azaltilmasina yardimet olur.

e FASENRA® yasadiginiz astim atagi sayisim azaltabilir, daha iyi nefes almaniza
yardimci olabilir ve astim semptomlarinizi azaltabilir. Eger “oral Kkortikosteroidler”
olarak adlandirilan ilaglari aliyorsamz, FASENRA® kullanmak astimimizi kontrol etmek
icin kullandiginiz oral kortikosteroidlerin giinliik dozunu azaltmaniza ya da bu ilaglar1
kesmenizi saglayabilir.

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

FASENRA®y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Benralizumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa. Bunun sizin i¢in gecgerli oldugunu diisliniiyorsaniz
doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza danisiniz.

FASENRA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse FASENRA® almadan 6nce doktorunuz,
hemsireniz ya da eczacinizla konusunuz:
e parazit enfeksiyonunuz varsa ya da parazit enfeksiyonlarmmin yaygin oldugu bir
bolgede yasiyorsaniz veya boyle bir bolgeye seyahat edecekseniz,
Bu ilag belirli tipteki parazit enfeksiyonlariyla savagsma yeteneginizi zayiflatabilir.
e gecmiste bir enjeksiyona ya da ilaca kars1 alerjik reaksiyon yasadiysaniz (bir
alerjik reaksiyonun belirtileri i¢in bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Eger size FASENRA® verilirken asagidaki durumlar gelisirse doktorunuz, hemsireniz ya da
eczacinizla konusunuz.

e bu ilagla tedavi sirasinda astimmniz kontrol altina alinamamasi ya da kotiilesmesi,
e enjeksiyonlar1 alirken astim semptomlariniz kotiilesmesi,
o alerjik reaksiyon belirtileri yasanmasi (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Astima yonelik diger ilaclar
FASENRA®ya basladiginizda, astiminiza yonelik koruyucu ilaglar1 kullanmay1 aniden
birakmayimz.

Eger tedaviye verdiginiz yanit izin veriyorsa, doktorunuz, 6zellikle “kortikosteroidler” olarak
adlandirilanlar olmak {izere bu ilaglarin bazilarinin dozunu azaltmayi deneyebilir. Bu,
doktorunuzun gozetimi altinda asamali olarak yapilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriintin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

FASENRA® mN yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
FASENRA® tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisimz.

Doktorunuz aksini sdylemedikce, hamileyseniz FASENRA® kullanmayiniz. FASENRA® nin
dogmamis bebege zarar verip vermedigi bilinmemektedir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FASENRA® nin anne siitine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz veya
emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanimi
FASENRA®’nin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

FASENRA® nn igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FASENRA® nin igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimec1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
FASENRA® kullanmadan énce halihazirda almakta oldugunuz, kisa siire énce aldiginiz ya da
alabileceginiz tiim ilaglar1 doktorunuza séyleyiniz.

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

3. FASENRA® nasil kullanilir?
Bu ilacin kullanimi ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
e Onerilen doz, 30 mg enjeksiyondur. ilk 3 enjeksiyon 4 haftada bir yapilir. Bundan sonra
size 8 haftada bir 30 mg verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e FASENRA® size, derinizin hemen altina (subkiitan olarak) enjeksiyonla bir doktor,
hemsire ya da saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
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FASENRA® nmn, 18 yasin altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda giivenliligi ve faydalari
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Eger FASENRA® nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla FASENRA® kullandiysaniz:
FASENRA®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FASENRA®y1 kullanmay1 unutursaniz:
Randevunuzu yeniden planlamak iizere miimkiin olan en kisa siirede bir saghk meslegi
mensubu ya da hastane ile iletisime ge¢iniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

FASENRA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz 6nermedikge FASENRA® kullanmay1 durdurmayiniz. FASENRA® tedavisine ara
verilmesi ya da tedavinin durdurulmasi astim belirtilerinizin ve ataklarinizin geri gelmesine
neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi herkeste goriilmemesine ragmen bu ilag yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (mevcut veri dogrultusunda siklig1 bilinmiyor)

Asagidakilerden biri olursa, FASENRA®y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Anafilaksi (bilinmiyor), Alerjik reaksiyon (bilinmiyor), 6zellikle belirtiler sismis yiiz, dil veya
bogaz, solunum problemleri, bayilma, bas donmesi, sersemlik hissi (kan basincindaki diisme
nedeniyle), kurdesen (yaygin), dokiintii (yaygin) igeriyorsa.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve enjeksiyondan saatler veya giinler sonra meydana
gelebilirler.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FASENRA®’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin

e Bas agrisi

e Bogaz agrisi (farenjit)

o Ates (yiiksek sicaklik)

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (6rnegin; agri, kizariklik, kasinti, enjeksiyonun yapildigi
yerin yakininda sisme)

Bunlar FASENRA®’nin hafif yan etkileridir.

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” 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. FASENRA® min saklanmasi
FASENRA®yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Enjektoriin ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FASENRA®’y:
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

2°C - 8°C arasmnda buzdolabinda saklaymniz. 24 saatten daha uzun siire buzdolabi1 disinda
kalirsa atiniz.

Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.

Kullanima hazir enjektorii 1s1iktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FASENRA®’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz FASENRA® 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 34330 Levent-istanbul

Uretim yeri:
Catalent Indiana, LLC
1300 South Patterson Drive/Bloomington/ABD

Bu kullanma talimati 30/03/2022 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK MESLEGI MENSUBLARINA
YONELIKTIR:

Uyqgulama talimatlari

Uygulamadan once, kartonundan g¢ikararak FASENRA®y1 oda sicakliginda 1sitimz. Bu
genellikle 30 dakika siirer. 24 saat i¢inde uygulayin ya da kesici-delici aletler atik kutusuna
atiniz.

Igne Giivenlik Muhafazasi olan Kullanima Hazir Enjektér icin Talimatlar
Uygulama adimlarinda kullanilacak kullanima hazir enjektor bilesenlerini belirlemek igin
asagidaki Sekil 1’e bakin.

Sekil 1

Igne muhafazasi aktivasyon Enjektor S?” kullanma tarihini  Igne bashg
klipsleri gdvdesi gosteren etiket

= | |- =0

Piston bag1 §__

Piston Parmak flang1 ~ GOsterge Igne
penceresi

Igne giivenlik muhafazasmin erken aktivasyonunu engellemek igin igne muhafazas:
aktivasyon klipslerine dokunmayiniz.

1 Kullanima hazir enjektorii tabladan ayirirken pistondan degil enjektor govdesinden
tutunuz. Enjektor lzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Uygulamadan o6nce
FASENRA®’y1 partikiillii madde ve renk degisimi agisindan kontrol ediniz. FASENRA®
berrak ila opalesan, renksiz ila sar1 renktedir ve seffaf ya da beyaz ila beyazimsi partikiiller
icerebilir. Stvi bulanik ya da rengi degismisse ya da biiyiik partikiiller veya yabanci partikiiller
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madde iceriyorsa FASENRA®’y1 kullanmayiniz. Enjektor hava Kabarcigi igerebilir; bu
normaldir. Uygulamadan 6nce hava kabarcigini disar1 atmayiniz.

Enjeksiyona hazir hale gelene kadar igne
bashigin1 ¢ikarmayimiz. Enjektér govdesini
tutun ve tereddit etmeden c¢ekerek igne
bashigim ¢ikarm. Igne bashgimi cikarirken
pistonu ya da piston bagini tutmayiniz; aksi
takdirde piston oynayabilir. Eger kullanima
hazir enjektor hasar goriirse ya da kontamine
olursa (0rnegin, igne bashigl yerine takili
degilken diiserse), enjektorii atip yeni bir
kullanima hazir enjektor kullaniniz.

[F¥]

Deriyi  hafifce  parmaklarimiz  arasinda
sikistirimiz ve Onerilen enjeksiyon yerine
igneyi batirmiz (yani, iist kol, uyluklar ya da
karin)

Piston basi tam olarak igne muhafazasi
aktivasyon Kklipsleri arasma gelene kadar,
pistonu sonuna kadar bastirarak tiim ¢ozeltiyi
enjekte  ediniz. Bu uygulama, igne
muhafazasim aktive etmek icin gereklidir.

Enjeksiyondan sonra piston basina bastirmayi
siirdiiriin ve igneyi derinden cikarmiz. Igne
muhafazasinin igneyi kapatmasi igin piston
bas1 tizerindeki basinci kaldiriiz. Kullanima
hazir enjektoriin  bashgim  tekrar
takmayiniz.

6. Kullanilmis enjektorii kesici-delici aletler atik kutusuna atiniz.
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