KULLANMA TALIMATI

NUCALA 100 mg SC enjeksiyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon 100 mg mepolizumab i¢ermektedir. Sulandirma sonrasinda
¢ozeltinin her ml’sinde 100 mg mepolizumab bulunur.

o Yardimci maddeler: Siikroz, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, polisorbat 80, hidroklorik
asit.

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NUCALA nedir ve ne icin kullanilir?

2. NUCALA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NUCALA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NUCALA’nin saklanmasi

Bagliklart yer almaktadur.

1. NUCALA nedir ve ne icin kullanilir?

NUCALA yiiksek dozlu inhalasyon kortikosteroidleri ve ek olarak bir veya daha fazla kontrol
ajan1 kullanan (6rnegin, diger grup inhalasyon ilaglar1 vb), 6nceki yil igerisinde en az iki
alevlenme (atak) Oykiisii olan (en az 3 giin sistemik kortikosteroid (kortizon tiirevi ilag) tedavisi
gereken) ve kandaki eozinofil (bir beyaz kan hiicresi tipi) sayimi tedavi baslangicinda > 150
hiicre/ul veya onceki 12 ay igerisinde > 300 hiicre/pl olan erigkinler, ergenler ile 6 yas ve lizeri
cocuklarda inat¢1 siddetli astim tedavisinde kullanilir.

Bir monoklonal antikor (viicuttaki belirli bir hedefi tanimak i¢in gelistirilmis bir protein tipi)
olan mepolizumab etkin maddesini igerir. Enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in sulandirilmak iizere kuru
toz olarak, cam flakon igerisinde takdim edilmektedir.

Agir astimi olan bazi kisilerin kan ve akcigerlerinde eozinofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisi
cok fazladir. Bu durum hava yollariza zarar vererek astiminizin kotiilesmesine veya astim
nobeti saymizin artmasina neden olabilir. Bu hastaliga agir eozinofilik astim denir ve NUCALA
bu hastaligin tedavisinde kullanilir.



Eger siz veya ¢ocugunuz halen yiiksek dozlu inhalasyon ilaglar1 gibi ilaclar kullaniyor, ancak
asttiminiz bu ilaglarla iyi kontrol edilemiyorsa NUCALA astim ndobetlerinizin sayisinin
azalmasini saglayabilir.

Oral kortikosteroidler ad1 verilen ilaglar almaktaysaniz, NUCALA ayni zamanda astiminizi
kontrol altina almak i¢in gereksinim duydugunuz giinliik oral kortikosteroid dozunun
azaltilmasina da yardimci olabilir.

NUCALA'n etkin maddesi olan mepolizumab interlékin-5 adi verilen bir proteini bloke eder.
Bu proteinin etkisini engelleyerek kemik iliginin daha fazla eozinofil iiretmesini sinirlar ve kan
dolagimi ve akcigerlerdeki eozinofillerin sayisini azaltir.

2. NUCALA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NUCALA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Etkin madde mepolizumaba ya da NUCALA’nin igerigindeki maddelerden herhangi birine
(Kullanma Talimatinin bagindaki yardimci maddeler listesine bakiniz) kars1 asir1 duyarhiliginiz
(alerjiniz) varsa.

NUCALA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Astim kdtiilesmesi
NUCALA ile tedavi sirasinda bazi kisilerde astima bagli yan etkiler goriilebilir veya astimlari
kotiilesebilir.

NUCALA tedavisine basladiktan sonra astiminiz yine kontrol edilemez durumdaysa veya
kotiilesirse doktorunuza veya hemsirenize danigin.

e Alerji ve enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari
Bu tipte ilaglar (monoklonal antikorlar) viicuda enjekte edildiginde siddetli alerji
reaksiyonlarina neden olabilir. Ayrica Boliim 4, ‘Olasi yan etkiler nelerdir?’ kismina bakiniz.

Herhangi bir enjeksiyon veya ilaca karsi benzer bir reaksiyonunuz olduysa, size¢ NUCALA
uygulanmadan 6nce bunu doktorunuza sdéyleyiniz.

e Parazit enfeksiyonlari

NUCALA parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 direncinizi azaltabilir. Halihazirda
parazitlerin yol agtig1 bir enfeksiyonunuz var ise, NUCALA kullanmaya baslamadan 6nce
tedavi edilmeniz gerekir. Bu tip enfeksiyonlarin yaygin oldugu bir bolgede yasiyorsaniz veya
boyle bir bolgeye yolculuk yapiyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz

e Firsatc1 enfeksiyonlar

NUCALA ile tedavi sirasinda herpes zoster (bir ¢esit viriisiin sebep oldugu zona hastaligi)
goriilebilir. Doktorunuz NUCALA ile tedaviye baslamadan 6nce bu viriise karsi asilanmanizi
degerlendirecektir.

Bunlarin herhangi birinin sizin i¢in gecerli oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Bivyolojik tibbi tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi icin uygulanan iirtiniin ticari ismi ve
seri numaras! mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.




NUCALA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NUCALA’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimini degerlendirecek bir calisma yapilmamustir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniliyorsaniz veya bir bebeginizin olmasim
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NUCALA'nin igeriginin anne siitiine gegip gecmedigine dair bilgi yoktur. Eger bebeginizi
emziriyorsaniz NUCALA kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NUCALA’nin olast yan etkilerinin ara¢ siirme veya diger makineleri kullanma becerinizi
etkilemesi beklenmemektedir.

NUCALA ‘nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NUCALA’ya baslayinca astim onleyici ilaglarinizi almayi aniden birakmayiniz. Bu ilaglar
(6zellikle kortikosteriodler olarak adlandirilanlar) doktorunuzun gézetiminde ve NUCALA’ya
verdiginiz yanita bagli olarak kademeli olarak kesilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz var ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi
veriniz.

3.  NUCALA nasil kullanihir?
NUCALA size doktorunuz, hemsireniz veya bir saglik ¢alisani tarafindan derinizin hemen
altindan (subkutan yoldan) enjeksiyon yolu ile uygulanir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkinler ile 12 yas ve iizeri ergenlerde kullanimi
Erigkinler ile 12 yag ve lizeri ergenler i¢in Onerilen doz 100 mg’dir. Size dort haftada bir 1
enjeksiyon uygulanacaktir.

6-11 yas arasi ¢cocuklarda kullanimi
Onerilen doz 40 mg’dir. Cocugunuza dért haftada bir 1 enjeksiyon uygulanacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
NUCALA size doktorunuz, hemsireniz veya bir saglik calisan1 tarafindan hemen derinizin
altindan (subkutan yoldan) enjeksiyon yolu ile verilir.



e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilag 6 yas altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger NUCALA nmin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUCALA kullandiysamiz
NUCALA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger NUCALA almay1 unutursaniz

Randevunuzu yeniden planlamak i¢in bir an dnce doktorunuz veya hastanenizle iletisime
geciniz.

NUCALA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedikce NUCALA enjeksiyonlarini yaptirmayi birakmayimiz. NUCALA
tedavisine ara verilmesi veya durdurulmasi astim semptomlar1 ve ataklarinin geri donmesine

neden olabilir.

NUCALA enjeksiyonlar1 yapilirken astim semptomlariniz koétiilestigi takdirde doktorunuzu
arayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NUCALA da herkeste goriilmemekle birlikte, bazi yan etkilere yol acabilir.

NUCALA'nn neden oldugu yan etkiler genellikle hafif ve orta siddettedir, ancak seyrek olarak
ciddi etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 1000 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.

Asagidakilerden biri olursa, NUCALA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Bazi insanlarda alerjik veya alerji-benzeri reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar yaygin
olabilir (her 10 kisiden 1'inden az goriilebilir). Bu reaksiyonlar genellikle enjeksiyondan sonra



dakikalar veya saatler iginde goriilebilir, ancak bazen semptomlar birka¢ giin sonra ortaya
cikabilir.

Semptomlar sunlar olabilir:

e (Gogiis sikismasi, oksiiriik, nefes almada giicliik

Bayilma, bas donmesi, sersemlik hissi (kan basincindaki diisiis nedeniyle)
G0z kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, dilde veya agizda sisme

Kurdesen

Dokiintii

Sizde veya ¢ocugunuzda yukaridaki reaksiyonlardan birinin oldugunu diisiliniirseniz, derhal
tibbi yardim isteyiniz.

Siz veya cocugunuz herhangi bir enjeksiyon veya ilaca karsi daha O6nce benzer reaksiyon
verdiyseniz, NUCALA'y1 uygulamaya baslamadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

Cok yaygin
e Bas agrisi

Yaygin

e Solunum yolu enfeksiyonu (belirtileri 0ksiiriik ve ates olabilir)

e Idrar yolu enfeksiyonu (idrarda kan, agrili ve sik idrara ¢ikma, ates, bel agris1)
Ust abdominal agr1 (mide agris1 veya midenin iist kisminda rahatsizlik hissi)
Ates (yiiksek viicut sicakligi)

Egzama (ciltte yer yer kasintili kirmizilik)

Enjeksiyon-bolgesinde reaksiyon (ciltte enjeksiyonunun yapildigi yere yakin agri,
kirmizilik, siskinlik, kaginti ve yanma hissi)

Sirt agrisi

e Faranjit (bogaz agrisi)

e Nazal konjesyon (burun tikaniklig)

Seyrek
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (anaflaksi)

Bilinmiyor
e Herpes zoster (bir ¢esit viriislin sebep oldugu zona hastalig1)

Eger yan etkilerden herhangi biri ger¢eklesir/ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda sézii
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin bildirimi

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. NUCALA’nin saklanmasi
NUCALAY1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Giines 151g1ndan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUCALA 'yt kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi s6z konusu ayin son giiniinii ifade etmektedir.
Sulandirdiktan sonra

Sulandirilmis ilacin kimyasal ve fiziksel dayanikliliginin 30°C'nin altinda saklandiginda en
fazla 8 saat oldugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, sulandirma yontemi mikrobiyal kontaminasyon riskini ortadan
kaldirmadig: siirece iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimda oldugu
saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul
Uretim yeri: GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A., San Polo di Torrile/Parma/Italya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Ilacin hazirlamisi ve kullanim

NUCALA piyasada sadece subkutan enjeksiyon amaciyla tek kullanimlik flakonlarda liyofilize
beyaz toz olarak bulunmaktadir. NUCALA koruyucu icermemektedir, bu nedenle
sulandirmanin aseptik kosullarda yapilmasi gerekir.

NUCALA sulandirildiginda 100 mg/mL mepolizumab igerecektir. Enjeksiyon amagl ¢cozelti 8
saati gecmeyecek sekilde 2°C-30°C arasi sicakliklarda saklanabilir. Kullanilmayan 8 saati
gecmis her tiir konsantre iirlin veya ¢ozeltinin atilmasi gerekir.

Izlenebilirlik
Bivolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in, uygulanan tiriinin ticari adi (NUCALA)
ve seri numarasi acikca kaydedilmelidir.

Her bir flakon icin sulandirma talimati

1. Flakonun icerigini tercihen 2 - 3 mL'lik bir siringa ve 21G'lik bir igne kullanarak 1,2 mL
steril enjeksiyonluk suyla sulandirin. Steril suyun akisi1 dikey olarak liyofilize materyalin
merkezine yonlendirilmelidir. Sulandirma sirasinda flakonun oda sicakliginda kalmasini
saglayin, flakonu nazik bir sekilde 10 saniye siireyle ve 15’er saniyelik araliklarla, toz
coziiliinceye kadar dairesel hareketlerle dondiirerek calkalayin.

Not: Sulandirilan ¢ozelti islem sirasinda calkalanmamalidir, aksi halde bu islem tiriiniin
kopiiklenmesine veya ¢okmesine neden olabilir. Sulandirma genel olarak steril su
eklendikten sonra 5 dakika icinde tamamlanir, ancak daha uzun da siirebilir.

2. NUCALA’nin sulandirilmasi i¢in mekanik bir karigtirma cihazi (swirler) kullaniliyorsa,
sulandirma 450 rpm’de 10 dakikadan az bir siireyle karistirarak yapilabilir. Alternatif olarak
5 dakikadan az bir siire 1000 rpm’de karistirilmas: da uygundur.

3. Sulandirmadan sonra NUCALA, kullanim 6ncesinde partikiil madde ve berraklik agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti berrak veya opalesan 6zellikte, renksiz veya soluk sar1
renkli veya soluk kahverengi olmali, gozle goriiliir partikiil madde igcermemelidir. Ancak
kiiciik hava kabarciklarinin bulunmasi normaldir ve kabul edilebilir. Eger ¢ozeltide partikiil
madde kaldiysa veya ¢Ozelti bulanik veya siite benzer bir goriiniime sahipse ¢ozelti imha
edilmelidir.

4. Eger hemen kullanilmadiysa, sulandirilmis ¢ozelti:

e @Giines 1sinlarindan korunmalidir.
e 30°C’nin altinda saklanmali, dondurulmamalidir.
e Sulandirmadan sonra 8 saat igerisinde kullanilmadiysa imha edilmelidir.

100 mg’lik doz i¢cin uygulama talimati

1. Subkutan uygulama igin tercihen tek kullanimlik 21G veya 27G x 0,5 ing¢ (13 mm) bir igne
yerlestirilmis 1 mL polipropilen siringa kullanilmalidir.

2. Uygulamanin hemen &ncesinde sulandiriimis NUCALA’nin 1 mL'sini alm. Islem sirasinda
sulandirilmis ¢ozeltiyi ¢alkalamayin, aksi halde iiriiniin kopiiklenmesine veya c¢okelti
olusmasina neden olabilirsiniz.




3. 1 mL'lik enjeksiyonu (100 mg mepolizumaba esdeger) subkutan yoldan iist kola, uyluk
veya karina uygulayiniz.

40 mg’lik doz i¢in uygulama talimati

1. Subkutan uygulama i¢in tercihen tek kullanimlik 21G veya 27G x0,5 ing (13 mm) bir igne
yerlestirilmis 1 mL polipropilen siringa kullanilmalidir.

2. Uygulamanin hemen o&ncesinde sulandiriimis NUCALA’nin 0,4 mL'sini alm. Islem
sirasinda sulandirilmis ¢ozeltiyi calkalamayin, aksi halde iiriiniin kopiiklenmesine veya
¢Okelti olusmasina neden olabilirsiniz. Kalan ¢ozelti atilmalidir.

3. 0,4 mL'lik enjeksiyonu (40 mg mepolizumaba esdeger) subkutan yoldan {ist kola, uyluk
veya karina uygulayin.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii”Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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