
KULLANMA TALiMATI 

ALDURAZYME 100 U/ml IV infiizyon i~in konsantre ~ozelti 
Damar yoluyla kullamhr. 

Etkin madde: 100 U/ml Laronidaz 
Yard1mc1 maddeler: Sodyum Kloriir, Sodyum Fosfat Monobazik monohidrat, Sodyum Fosfat 
Dibazik heptahidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk Su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatml saklaym1z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyw; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorulanmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacm1za dam~m1z. 
• Bu ilar; ld~isel olarak sizin rer;ete edilmi~tir, ba~kalanna vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullamml s1rasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac1 

kullandlgmm soyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz1lanlara aynen uyunuz. jzar; hakkmda size onerilen dozun d1~mda 

yiiksek veya dii~iik doz kullanmaym1z. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ALDURAZYME nedir ve ne irin kullamllr? 
2. ALDURAZYME '1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ALDURAZYME nas1l kullaml1r? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. ALDURAZYME'm saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. ALDURAZYME nedir ve ne i~in kullamhr? 

ALDURAZYME infiizyon i.yin konsantre .yiizelti olarak sunulmaktadtr. Ciizelti berraklhafif 
bulamk ve renksiz/a.ytk sandu. 

I flakonluk ambalaj1 bulunmaktadtr. 

ALDURAZYME Mukopolisakkoridoz I (MPS I; u-L-iduronidaz eksikligi) te~hisi konmu~ 
hastalarda, hastahgm niirolojik olmayan bulgulanmn tedavisinde kullamhr. 

Viicutta bulunan bir maddeyi (glikozaminoglikan) par.yalayan u-L-iduronidaz ad1 verilen 
enzim, MPS I hastas1 k:i~ilerde ya dii~iik seviyede bulunur ya da hie,; bulunmaz. Sonu.y olarak, 
bu madde viicutta olmas1 gerektigi gibi par<yalanamamaktadtr. Viicutta bir.yok dokuda 
birikerek MPS I' in bulgulanna yo! a.ymaktadtr. 

ALDURAZYME, laronidaz ad1 veri len yapay bir enzimdir. Bu MPS I' de eksik olan do gal 
enzimin yerini alabilmektedir. 
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2. ALDURAZYME't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ALDURAZYME't a~agtdaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger ALDURAZYME formiilasyonunda yer alan herhangi bir maddeye kar~I duyarh iseniz 
veya etkin madde laronidaza kar~I a~m duyarhhk reaksiyonlan (alelji) veya hayatJ tehdit edici 
boyutlara varan a~m duyarhhk reaksiyonu giistermi~ iseniz kullanmaymtz. 

ALDURAZYME't a~agtdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

ALDURAZYME ile tedavi ediliyorsamz infiizyona bagh reaksiyonlar geli~tirebilirsiniz. 

infiizyona bagh reaksiyonlar, infiizyon strasmda veya infiizyonun yap!ldtgt giiniin sonuna 
kadar giizlenen yan etkiler olarak tammlarnnaktadtr (Bkz. 4. Olast Yan Etkiler). Bu 
reaksiyonlann bir kismt ~iddetli olabilir. Benzer bir reaksiyon giizlemeniz durumunda hemen 
doktorunuza haber vermelisiniz. 

Bu reaksiyonlar geli~tiginde, ALDURAZYME infiizyonu derhal durdurulacak ve doktorunuz 
tarafmdan uygun tedavi ba~lanacaktJr. Daha iinceden MPS I ile ili~kili iist solunum yolu 
tJkamkhgt ya~adtysamz, bu reaksiyonlar daha ~iddetli olabilir. Bu durumda size 
antihistaminikler ve parasetamol gibi alerjik tipte reaksiyonlann iinlenmesinde yardtmct 
olabilecek bir ek tedavi uygulanabilir. 

Bu uyanlar, ge9mi~te herhangi bir diinemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen doktorunuza 
dam~mtz. 

ALDURAZYME'm yiyecek ve if;ecek ile kullamlmast 
Gtdalarla etkile~imi beklenmemektedir. 

Hamilelik 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

ALDURAZYME'm gebe kadmlarda kullamlmasma ait deneyim bulunmamaktadtr. 
ALDURAZYME gebelik strasmda a91k9a gerekli olmadtk9a kullamlmamahdtr. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmzza 
danz~mzz. 

Emzirme 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam~mzz. 

ALDURAZYME'm siite ge9ip ge9medigi bilinmemektedir. Bu nedenle ALDURAZYME 
tedavisi strasmda emzirmenin durdurulmast iinerilmektedir. 

Ara~ ve makine kullammt 
Ara9 ve makine kullanma iizerine etkisi incelenmemi~tir. 
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ALDURAZYME'm il;eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda iinemli 
bilgiler 

Bu tibbi iiriin flakon ba~1 1,29 mmo1 sodyum i~,:ermektedir. Kontrollii sodyum diyeti yapan 
hasta1arda dikkatle kullam1mahdir. 

Diger ila~larla birlikte kullamm1 
i1a~,: etkile~im ~,:ah~ma1an yap11mam!~tlr. 

ALDURAZYME'm potansiye1 etki1e~im riski nedeni i1e klorokin veya prokain i~,:eren tibbi 
iiriin kullamyorsamz doktorunuza haber veriniz. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise lutfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar haklanda bilgi veriniz. 

3. ALDURAZYME nas!l kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi i~in talimatlar: 

Doktorunuz hastahg1mza bagh o1arak i1acmizm dozunu be1irleyecek ve size uygu1ayacaktlr. 

ALDURAZYME uygulamas!, aci1 durum1arda kullam1mak iizere hayata dondiiriicii cihazlann 
oldugu uygun klinik ko~ullarda yapilmahd1r. 

ALDURAZYME'm tavsiye edilen dozu, intravenoz infiizyon yoluyla, her haftada bir kez 
uygulanacak olan, viicut ag1rhgma gore her bir kg i~,:in 100 U'dir. Ba~lang19daki infiizyon hlZI 
2 U/kg/saat'dir. Hasta tarafmdan tolere ediliyorsa, her 15 dakikada artmlarak maksimum 43 
U/kg/saat degerine kadar 91kabilir. Uygulanacak toplam hacim yakla~1k 3-4 saat i~,:inde 
veri1me1idir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

infiizyon i~,:in konsantre ~,:ozelti kullanmadan once seyrelti1me1i ve intravenoz infiizyon yolu 
ile uygulanmahd1r (a~ag1da tedaviyi uygulayacak saghk persone1i i~tin kullanma ta1imatl 
bilgileri verilmi~tir). 

Eger ALDURAZYME'm etkisinin r;ok gur;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, 
doktorunuz veya eczaczmz i/e konu~unuz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullamm: 
Veri yoktur. 

Y a~lilarda kullamm: 
Veri yokmr. 

Ozel kullamm durumlan: 
Ozel kullamm1 yokmr 

Kullanmamz gerekenden fazla ALDURAZYME kulland1ysamz: 
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ALDURAZYME ile doz a~Imi vakas1 giizlenmemi~tir. 
ALDURAZYME 'dan kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz 
ile konu~unuz. 

ALDURAZYME'1 kullanmay1 unutursamz: 
ALDURAZYME infiizyonu kacirdiysamz, doktorunuza haber veriniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;iji doz almayzmz. 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmld1gmda olu~abilecek etkiler: 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler yiiniinde bir bilgi 
bulunmamaktadJr. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ilaclar gibi, ALDURAZYME'm iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde 
yan etkiler olabilir. 
Y an etkiler iincellikle ilacm kullamm1 s1rasmda veya sonrasmda (infiizyon ile ili~kili 
reaksiyonlar) giiriilmektedir. Buna benzer reaksiyonlar giizlemlediginizde doktorunuza hemen 
bilgi verin. Bu reaksiyonlann saylSI, ALDURAZYME ile tedavi siiresinin art1~1 ile birlikte 
azalmaktadJr. Bu reaksiyonlann biiyiik bir cogunlugu hafif ile orta ~iddet arasmdad1r. Ancak, 
MPS I ile ili~kili iist solunum yolu ve pulmoner tutulum hikayesi olan birkac hasta, ciddi 
reaksiyon olarak kabul edilebilecek bronkospazm, solunum durmas1 ve yiizde ~i~me gibi 
reaksiyonlar ya~ami~lardir. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde giisterildigi ~ekilde Siralanmi~tJr: 
<;:ok yaygm: I 0 hastamn en az birinde giiriilebilir. 
Y aygm: I 0 hastamn birinden az, fakat I 00 hastamn birinden fazla giiriilebilir. 
Yaygm olmayan: I 00 hastanm birinden az, fakat I 000 hastamn birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek: I 000 hastamn birinden az, fakat I 0000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
<;:ok seyrek: I 0.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

A~ag1dakilerden biri olursa, ALDURAZYME'1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm acil biiliime ba~vurunuz: 

• Ba~ agns1 
• Bulantl 
• Karm agns1 
• Diikiintii 
• Eklem hastahg1, eklem agrlSI, sut agns1, kol veya bacaklarda agn 
• Ani yiiz klzarmas1 
• Ate~ 
• Titreme 
• Kalp atlm say!Slnda art!~ 
• Kan basmcmda art!~ 
• Viicutta dii~iik kan oksijen seviyesi 
• infiizyon biilgesinde reaksiyon 
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• 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, stzm 
ALDURAZYME'a kar~I ciddi alletjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye 
yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek gi:iriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Viicut ISISIDda arti~ 

• Karmcalanma 

• Ba~ diinmesi 

• Oksiiriik 

• Gii~;Ie~ebilecek solunum stkmtisi 

• Kusma 

• ishal 

• Yiiz veya boyunda ~i~me 

• Kurde~en 

• Ka~mtJ 

• Sa~; kayb1 

• Soguk terleme, a~m terleme 

• Kas agns1 

• Dii~iik kan basmc1 

• Soluk giiriinii~ 

• Soguk el ve ayak 

• S1cak hissetJue, soguk hissetme 

• Yorgunluk 

• Soguk algmhgma benzer hastahk 

• Allerjik reaksiyon 

• Huzursuzluk 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler 90k seyrek gi:iriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

• Cildin mavimsi renk almas1 (kandaki dii~iik oksijen seviyesi nedeniyle) 
• H1zh soluk alma 
• Cildin kizarmast 
• Dokuya ila~; sizmasi sonucunda enjeksiyon biilgesinde ~i~me ve k1zankhk 

Bunlar ALDURAZYME'm hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~Iia~trsamz 

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz. 
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5. ALDURAZYME'm saklanmas1 

ALDURAZYME't 9ocuk/arm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda 
saklaymtz. 

2- 8°C'de (buzdoJabmda) sakJaymiZ. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALDURAZYME'i 
kullanmaymiz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ALDURAZYME '1 kullanmaymiz. 

Bu kullanma talimatl ............................... tarihinde onaylanmtstlr. 

Ruhsat sahibi: 
Genzyme Europe B.V. Hollanda lisanst ile Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul 

Uretim yeri: 

Hollister-Stier Laboratories LLC, 
3525 North Regal St, 
Spokane, Washington State 
ABD 

Genzyme Ltd. 
37 Hollands Road, Haverhill, 
Suffolk CB9 8PU 
ingiltere 
(Test/Sekonder Ambalajlama!etiket ve sahverme i~lemlerinin yaptldtgt yer) 

<;evreyi korumak amactyla kullanmadtgmtz ALDURAZYME't ~ehir suyuna veya 90pe 
atmaymtz. Bu konuda eczacmtza dam~mtz. 

6 



ASAGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi 
iCiNDiR. 

Her bir ALDURAZYME flakonu tek kullammhktir. infiizyon i<;:in konsantre <;:ozelti aseptik 
teknik kullamlarak % 0.9 NaCI (i.v.) <;:ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltilen 
ALDURAZYME <;:ozeltisinin 0.2 mikrometre'lik i9 filtresi olan bir infiizyon seti ile 
uygulanmas1 tavsiye edilmektedir. 

Mikrobiyolojik giivenlik a<;:Ismdan, seyreltilmi~ iiriin hemen kullamlmahdir. Hemen 
kullamlmayacaksa, seyreltme i~leminin kontrollii ve valide edilmi~ aseptik ko~ullarda 

yapiimi~ olmas1 ~artl ile 24 saatten fazla olmamak ~artJ ile 2 - 8 °C' de saklanabilir. 

ALDURAZYME diger tibbi iiriinlerle aym infiizyon setinde kan~tmlmamahdir. 

ALDURAZYME infiizyonunun HazirlanmasJ (Aseptik Teknik Kullammz) 
• Hastanm viicut ag1rhgma gore seyreltilecek flakon saylSlm bellirleyin. Belirlenen 

miktardaki flakon uygulamadan yakla~1k 20 dakika once oda sJcakhgma (30 °C 
altmda) gelmesi i<;:in buzdolabmdan 91kanhr. 

• Seyreltme oncesi her bir flakon yabanc1 madde ve renklenme a<;:lSlndan goz ile kontrol 
edilir. Berrak!hafif bulan1k ve renksiz/a<;:Ik san renkli <;:ozelti herhangi bir gozle 
goriilebilir partikiil i<;:ermemelidir. Yabanc1 madde i<;:eren veya renklenme goriilen 
flakonlar kullanilmamahdir. 

• Hastanm viicut ag1rhgma gore toplam infiizyon hacmi belirlenir. Vuciit ag1rhgi 20 
kg'dan az veya e~it ise 100 ml'ye, vuciit ag1rhgi 20 kg' dan fazla ise 250 ml'ye% 0.9 
NaCI (i.v.) ile seyreltilir. 

• Gerekli miktarda% 0.9 NaCI (i.v.) <;:ozeltisi almarak infiizyon setine ahmr. 
• ALDURAZYME <;:ozeltisi flakonlardan almarak, gerekli miktarda <;:ozelti birle~tirilir. 
• ALDURAZYME <;:ozeltileri infiizyon setindeki% 0.9 NaCI (i.v.) <;:ozeltisine eklenir. 
• infiizyonluk <;:ozelti yava~9a kan~tmhr. 
• Kullan1m oncesi <;:ozelti yabanc1 madde a<;:Ismdan goz ile kontrol edilir. Sadece berrak, 

renksiz ve herhangi bir gozle goriilebilir partikiil i<;:ermeyen <;:ozeltiler kullamlmahdir. 
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KULLANMA TALiMA TI 

ALDURAZYME 100 U/ml IV infiizyon i~in konsantre ~ozelti 
Damar yoluyla kullamhr. 

Elkin madde: 100 U/ml Laronidaz 
Yardtmct maddeler: Sodyum Kloriir, Sodyum Fosfat Monobazik monohidrat, Sodyum Fosfat 
Dibazik heptahidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk Su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorulanmz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 
• Bu ilac; ki~isel olarak sizin rec;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgzmzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilac; hakkmda size onerilen dozun dz~mda 

yiiksek veya d~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ALDURAZYME nedir ve ne irin kullamltr? 
2. ALDURAZYME't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ALDURAZYME nastl kullamltr? 
4. 0/ast yan etkiler nelerdir? 
5. ALDURAZYME'm saklanmast 

Ba§hklari yer almaktadir. 

1. ALDURAZYME nedir ve ne i~in kullamhr? 

ALDURAZYME inflizyon i~in konsantre ~ozelti olarak sunulmaktad1r. <;:ozelti berraklhafif 
bulan1k ve renksiz/a~1k sandu. 

1 flakonluk arnbalaj1 bulunrnaktadu. 

ALDURAZYME Mukopolisakkoridoz I (MPS I; a-L-iduronidaz eksikligi) te~hisi konmu~ 
hastalarda, hastahgm norolojik olmayan bulgularmm tedavisinde kullan1hr. 

Viicutta bulunan bir maddeyi (glikozaminoglikan) par<;:alayan a-L-iduronidaz ad1 verilen 
enzim, MPS I hastas1 ki~ilerde ya dii~iik seviyede bulunur ya da hi~ bulunrnaz. Sonu<;: olarak, 
bu madde viicutta olmasJ gerektigi gibi par.yalanamarnaktadir. Viicutta bir.yok dokuda 
birikerek MPS I' in bulgularma yo! a.ymaktad1r. 

ALDURAZYME, laronidaz ad1 verilen yapay bir enzimdir. Bu MPS I' de eksik olan do gal 
enzimin yerini alabilmektedir. 
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2. ALDURAZYME'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ALDURAZYME'1 a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger ALDURAZYME formiilasyonunda yer alan herhangi bir maddeye kar§I duyarh iseniz 
veya etkin madde laronidaza kar§J a§m duyarhhk reaksiyonlar1 (alerji) veya hayat1 tehdit edici 
boyutlara varan a§m duyarhhk reaksiyonu gostermi§ iseniz kullanmaymJz. 

ALDURAZYME'1 a§agidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

ALDURAZYME ile tedavi ediliyorsan1z infiizyona bagh reaksiyonlar geli§tirebilirsiniz. 
infiizyona bagh reaksiyonlar, infiizyon masmda veya infiizyonun yap!ldJgJ giiniin sonuna 
kadar gozlenen yan etkiler olarak tanJmlanmaktadJr (Bkz. 4. Olas1 Y an Etkiler). Bu 
reaksiyonlarm bir k1smJ §iddetli olabilir. Benzer bir reaksiyon gozlemeniz durumunda hemen 
doktorunuza haber vermelisiniz. 

Bu reaksiyonlar geli§tiginde, ALDURAZYME infiizyonu derhal durdurulacak ve doktorunuz 
tarafmdan uygun tedavi ba§lanacaktu. Daha 6nceden MPS I ile ili§kili iist solunum yolu 
t1kamkhg1 ya§adJysanJz, bu reaksiyonlar daha §iddetli olabilir. Bu durumda size 
antihistaminikler ve parasetamol gibi alerjik tipte reaksiyonlarm onlenmesinde yardJmcJ 
olabilecek bir ek tedavi uygulanabilir. 

Bu uyar1lar, ge~mi§te herhangi bir donemde dahi olsa sizin i~in ge~erliyse liitfen doktorunuza 
danJ§IlllZ. 

ALDURAZYME'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasJ 
GJdalarla etkile§imi beklenmemektedir. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 

ALDURAZYME'm gebe kadmlarda kullanJ!masma ait deneyim bulunmamaktadJr. 
ALDURAZYME gebelik Strasmda a~1k~a gerekli olmadJk~a kullaniimamalJdu. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmzza 
dam~zmz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

ALDURAZYME'm siite ge~ip ge~medigi bilinmemektedir. Bu nedenle ALDURAZYME 
tedavisi suasmda emzirmenin durdurulmas1 onerilmektedir. 

Ara~ ve makine kullammi 
Ara~ ve makine kullanrna iizerine etkisi incelenmemi§tir. 
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ALDURAZYME'm il;eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda iinemli 
bilgiler 

Bu tJbbi iiriln flakon ba~1 1,29 mmol sodyum i9ermektedir. Kontrollii sodyurn diyeti yapan 
hastalarda dikkatle kullamlmalidir. 

Diger ila~larla birlikte kullammi 
ila9 etkile~im yah~malari yapilmami~tlr. 

ALDURAZYME'm potansiyel etkile~im riski nedeni ile klorokin veya prokain i9eren .tJbbi 
iiriln kullaniyorsaniz doktorunuza haber veriniz. 

Eger rel}eteli ya da rel}etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ALDURAZYME nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 

Doktorunuz hastahgm1za bagh olarak ilacmlZln dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktu. 

ALDURAZYME uygulamasi, acil dururnlarda kullanilmak iizere hayata dondiiriicii cihazlarm 
oldugu uygun klinik ko~ullarda yapilmahdir. 

ALDURAZYME'm tavsiye edilen dozu, intravenoz infiizyon yoluyla, her haftada bir kez 
uygulanacak olan, viicut ag1rhgma gore her bir kg i9in 100 U' dir. B~lang19daki infiizyon hlZI 
2 U/kg/saat'dir. Hasta tarafmdan tolere ediliyorsa, her 15 dakikada artmlarak maksimurn 43 
Ulkg/saat degerine kadar 91kabilir. Uygulanacak toplam hacim yakla~Ik 3-4 saat i9inde 
verilmelidir. 

Uygulama yolo ve metodu: 

inf\izyon i9in konsantre 90zelti kullanmadan once seyreltilmeli ve intravenoz infiizyon yolu 
ile uygulanmahd1r ( a~ag1da tedaviyi uygulayacak saghk personeli i9in kullamna talimatJ 
bilgileri verilmi~tir). 

Eger ALDURAZYME 'zn etkisinin 90k gill} Iii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu§unuz. 

Degi~ik ya~ gruplar1: 
«;ocuklarda kullamm: 
Veri yoktur. 

Ya~hlarda kullamm: 
Veri yokrur. 

Ozel kullamm durumlari: 
Ozel kullaniml yoktur 

Kullanmamz gerekenden fazla ALDURAZYME kullandiysamz: 
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ALDURAZYME ile doz a~tmt vakast giizlemnemi~tir. 
ALDURAZYME 'dan kullanmamz gerekenden fazlasmz kullanmz~samz bir doktor veya eczacz 
ile konu~unuz. 

ALDURAZYME't kullanmayt unutursamz: 
ALDURAZYME infuzyonu kavtrdtysamz, doktorunuza haber veriniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz almayzmz. 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmldtgmda olu~abilecek etkiler: 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmldtgmda olu~abilecek etkiler yiiniinde bir bilgi 
bulunmamaktadtr. 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

Tum ilavlar gibi, ALDURAZYME'm iveriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde 
yan etkiler olabilir. 
Y an etkiler oncellikle ilacm kullammt strasmda veya sonrasmda (infiizyon ile ili~kili 
reaksiyonlar) giiriilmektedir. Buna benzer reaksiyonlar giizlemlediginizde doktorunuza hemen 
bilgi verin. Bu reaksiyonlarm say!Sl, ALDURAZYME ile tedavi siiresinin artt~t ile birlikte 
azalmaktadtr. Bu reaksiyonlarm biiyiik bir 90gunlugu hafif ile orta ~iddet arasmdadtr. Ancak, 
MPS I ile ili~kili iist solunum yolu ve pulmoner tutulum hikayesi olan birka<;: basta, ciddi 
reaksiyon olarak kabul edilebilecek bronkospazm, solunum durmast ve yiizde ~i~me gibi 
reaksiyonlar ya~amt~lardtr. 

Yan etkiler a~agtdaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde stralamm~ttr: 
<;:ok yaygm: 10 hastamn en az birinde goriilebilir. 
Y aygm: 10 hastarun birinden az, fakat I 00 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Yaygm olmayan: I 00 hastanm birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir. 
Seyrek: I 000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastanm birinden fazla goriilebilir. 
<;:ok seyrek: 10.000 hastanm birinden az giirtilebilir. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

A~agtdakilerden biri olursa, ALDURAZYME't kullanmayt durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm acil boliime ba~vurunuz: 

• Ba~ agrtst 
• Bulantt 
• Karm agnst 
• Dokiintii 
• Eklem hastahgt, eklem agnst, strt agnst, kol veya bacaklarda agn 
• Ani yiiz ktzarmast 
• Ate~ 

• Titreme 
• Kalp attm saytsmda artt~ 
• Kan basmcmda artt~ 
• Viicutta dii~iik kan oksijen seviyesi 
• infiizyon biilgesinde reaksiyon 

4 



Bunlarm hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, stzm 
ALDURAZYME'a kar~t ciddi allerjiniz var demektir. Acil ttbbi miidahaleye veya hastaneye 
yatmlmantza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek gi:iriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Viicut ISISIDda arti~ 

• Karmcalanma 

• Ba~ diinmesi 

• Oksiiriik 

• Gii~le~ebilecek solunum sikmhsi 

• Kusma 

• is hal 

• Yiiz veya boyunda ~i~me 

• Kurde~en 

• Ka~mt1 

• Sa~ kayb1 

• Soguk terleme, a~m terleme 

• Kas agns1 

• Dii~iik kan basmc1 

• Soluk giiriinii~ 

• Soguk el ve ayak 

• S1cak hissetme, soguk hissetme 

• Yorgunluk 

• Soguk algmhgma benzer hastahk 
• Allerjik reaksiyon 

• Huzursuzluk 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler 90k seyrek gi:iriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

• Cildin mavimsi renk almas1 (kandaki dii~iik oksijen seviyesi nedeniyle) 
• HIZh soluk alma 
• Cildin kiZarmasi 
• Dokuya ila~ Sizmasi sonucunda enjeksiyon biilgesinde ~i~me ve kiZankhk 

Bunlar ALDURAZYME'm hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~Iia~IrSantz 
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 
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5. ALDURAZYME'm saklanmas1 

ALDURAZYME'z rocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda 
saklayzmz. 

2- 8°C' de (buzdoJabmda) sakJayiDIZ. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajm uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALDURAZYME'1 
kullanmaymiz. 

Eger fulinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ALDURAZYME '1 kullanmaymiz. 

Bu kullanma talimatl ............................... tarihinde onaylanmJstlr. 

Ruhsat sahibi: 
Genzyme Europe B.V. Hollanda Iisans1 ile Sanofi aventis ila<;lan Ltd. Sti. 
Buyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul 

Uretim yeri: 

Hollister-Stier Laboratories LLC, 
3525 North Regal St, 
Spokane, Washington State 
ABO 

Genzyme Ltd. 
37 Hollands Road, Haverhill, 
Suffolk CB9 8PU 
ingiltere 
(Test/Sekonder Ambalajlamaletiket ve sahverme i~lemlerinin yapildigi yer) 

(:evreyi korumak amaczyla kullanmadzgzmz ALDURAZYME'z ffehir suyuna veya r;ope 
atmayzmz. Bu konuda eczaczmza damfjtmz. 
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ASAGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULA YACAK SAGLIK PERSONELi 
iCiNDiR. 

Her bir ALDURAZYME flakonu tek kullammhktir. infiizyon i<;in konsantre <;ozelti aseptik 
teknik kullanJ!arak % 0.9 NaCI (i.v.) <;ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltilen 
ALDURAZYME <;ozeltisinin 0.2 mikrometre'lik i<; filtresi olan bir infiizyon seti ile 
uygulanmas1 tavsiye edilmektedir. 

Mikrobiyolojik giivenlik a<;1smdan, seyreltilmi~ iiriin hemen kullanllmahdir. Hemen 
kullanllmayacaksa, seyreltme i~leminin kontrollii ve valide edilmi~ aseptik ko~ullarda 

yapilml~ olmasJ ~arti ile 24 saatten fazla olmamak ~arti ile 2- 8 °C'de saklanabilir. 

ALDURAZYME diger tibbi iiriinlerle aym infiizyon setinde kan~tmlmamahdir. 

ALDURAZYME inflizyonunun Haz1rlanmasJ (Aseptik Teknik Kullammz) 
• Hastanm viicut aguhgma gore seyreltilecek flakon sayJsmJ bellirleyin. Belirlenen 

miktardaki flakon uygulamadan yakla~1k 20 dakika once oda s1cakhgma (30 °C 
altmda) gelmesi i<;in buzdolabmdan <;Jkar1hr. 

• Seyreltme oncesi her bir flakon yabanc1 madde ve renklenme a<;ISlndan goz ile kontrol 
edilir. Berraklhafif bulan1k ve renksiz/a<;1k sar1 renkli <;ozelti herhangi bir gozle 
goriilebilir partikiil i<;ermemelidir. Y abanc1 madde i<;eren veya renklenme goriilen 
flakonlar kullanllmamahdir. 

• Hastanm viicut ag1rhgma gore toplam inflizyon hacmi belirlenir. Vuciit ag1rhg1 20 
kg' dan az veya e~it ise 100 ml'ye, vuciit ag1rhg1 20 kg' dan fazla ise 250 ml'ye% 0.9 
NaCI (i.v.) ile seyreltilir. 

• Gerekli miktarda% 0.9 NaCI (i.v.) <;ozeltisi ahnarak infiizyon setine ahmr. 
• ALDURAZYME <;ozeltisi flakonlardan ahnarak, gerekli miktarda <;ozelti birle~tirilir. 
• ALDURAZYME <;ozeltileri infuzyon setindeki% 0.9 NaCI (i.v.) <;ozeltisine eklenir. 
• inflizyonluk <;ozelti yava~<;a kan~tmhr. 
• Kullan1m oncesi <;ozelti yabanc1 madde a<;Jsmdan goz ile kontrol edilir. Sadece berrak, 

renksiz ve herhangi bir gozle goriilebilir partikiil i<;ermeyen <;ozeltiler kullanJ!mahdJr. 
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KULLANMA TALiMATI 

ALDURAZYME 100 U/ml IV infiizyon i~in konsantre ~iizelti 
Damar yoluyla kullamhr. 

Etkin madde: 100 U/ml Laronidaz 
Yardtmct maddeler: Sodyum Kloriir, Sodyum Fosfat Monobazik monohidrat, Sodyum Fosfat 
Dibazik heptahidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk Su 

Bu ilact kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatzm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmza dam~tmz. 
• Bu ilar; ki§isel olarak sizin rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammt strasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact 

kullandtgtmzt soyleyiniz. 
• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. jJar; hakkmda size onerilen dozun dt§mda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmaytmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ALDURAZYME nedir ve ne ir;in kullamltr? 
2. ALDURAZYME't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ALDURAZYME nastl kullantltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. ALDURAZYME'tn saklanmast 

Ba~hklart yer almaktadtr. 

1. ALDURAZYME nedir ve ne i~in kullamhr? 

ALDURAZYME infiizyon i<,;in konsantre <,;ozelti olarak sunulmaktadJr. <;ozelti berraklhafif 
bulan1k ve renksiz/a<,;1k sand1r. 

I flakonluk ambalaj1 bulunmaktadu. 

ALDURAZYME Mukopolisakkoridoz I (MPS I; a-L-iduronidaz eksikligi) te~hisi konmu~ 
hastalarda, hastahgm norolojik olmayan bulgulannm tedavisinde kullan1hr. 

Viicutta bulunan bir maddeyi (glikozaminoglikan) par<,;alayan a-L-iduronidaz ad1 verilen 
enzim, MPS I hastas1 ki~ilerde ya dii~iik seviyede bulunur ya da hi<,; bulunmaz. Sonu<,; olarak, 
bu madde viicutta olmas1 gerektigi gibi par<,;alanamamaktadu. Viicutta bin;:ok dokuda 
birikerek MPS I' in bulgulanna yo! a<,;maktad1r. 

ALDURAZYME, laronidaz ad1 verilen yapay bir enzimdir. Bu MPS I'de eksik olan dogal 
enzimin yerini alabilmektedir. 
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2. ALDURAZYME'I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ALDURAZYME'1 a§ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger ALDURAZYME forrnulasyonunda yer alan herhangi bir maddeye kar~I duyarh iseniz 
veya etkin madde laronidaza kar~1 a~m duyarhhk reaksiyonlan (alerji) veya hayati tehdit edici 
boyutlara varan a~m duyarhhk reaksiyonu gostermi~ iseniz kullanmaymiz. 

ALDURAZYME'1 a§ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

ALDURAZYME ile tedavi ediliyorsamz infuzyona bagh reaksiyonlar geli~tirebilirsiniz. 
infiizyona bagh reaksiyonlar, infiizyon suasmda veya infiizyonun yapiidigi giinun sonuna 
kadar gozlenen yan etkiler olarak tanimlanmaktadu (Bkz. 4. Olasi Y an Etkiler). Bu 
reaksiyonlann bir kismi ~iddetli olabilir. Benzer bir reaksiyon gozlemeniz durumunda hemen 
doktorunuza haber verrnelisiniz. 

Bu reaksiyonlar geli~tiginde, ALDURAZYME inftizyonu derhal durdurulacak ve doktorunuz 
tarafmdan uygun tedavi ba~lanacaktlr. Daha onceden MPS I ile ili~kili list solunum yolu 
tikanikligi ya~adiysaniz, bu reaksiyonlar daha ~iddetli olabilir. Bu durumda size 
antihistaminikler ve parasetamol gibi alerjik tipte reaksiyonlann onlenmesinde yardJmci 
olabilecek bir ek tedavi uygulanabilir. 

Bu uyariiar, ge<ymi~te herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<yin ge<yerliyse liitfen doktorunuza 
danJ~Imz. 

ALDURAZYME'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
GJdalarla etkile~imi beklenmemektedir. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam§zmz. 

ALDURAZYME'm gebe kadmlarda kullamlmasma ait deneyim bulunmamaktadir. 
ALDURAZYME gebelik suasmda atyik<ya gerekli olmadik<ya kullaniimamahdir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~zmz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 

ALDURAZYME'm sute ge<yip ge<ymedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ALDURAZYME 
tedavisi s1rasmda emzirrnenin durdurulmasJ onerilmektedir. 

Ara~ ve makine kullammi 
Ara<y ve makine kullanma iizerine etkisi incelenmemi~tir. 
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ALDURAZYME'm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda iinemli 
bilgiler 

Bu tibbi iiriin flakon ba~I I ,29 mmol sodyum iyermektedir. Kontrollii sodyum diyeti yapan 
hastalarda dikkatle kullamlmahdir. 

Diger ila~larla birlikte kullammi 
ilay etkile~im yah~malari yapilmami~tir. 

ALDURAZYME'm potansiyel etkile~im riski nedeni ile klorokin veya prokain iyeren tibbi 
iiriin kullaniyorsaniz doktorunuza haber veriniz. 

Eger ret;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ALDURAZYME nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 

Doktorunuz hastahgm1za bagh olarak ilacmlZln dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktu. 

ALDURAZYME uygulamasi, acil durumlarda kullamlmak iizere hayata dondiiriicii cihazlann 
oldugu uygun klinik ko~ullarda yapilmahdir. 

ALDURAZYME'm tavsiye edilen dozu, intravenoz inflizyon yoluyla, her haftada bir kez 
uygulanacak olan, viicut ag1rhgma gore her bir kg iyin 100 U'dir. Ba~langwdaki infiizyon hizi 
2 U/kg/saat' dir. Hasta tarafmdan tolere ediliyorsa, her 15 dakikada artmlarak maksimum 43 
Ulkg/saat degerine kadar yikabilir. Uygulanacak toplam hacim yakla~Ik 3-4 saat iyinde 
verilmelidir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

infiizyon iyin konsantre yozelti kullanmadan once seyreltilmeli ve intravenoz infiizyon yolu 
ile uygulanmahdir ( a~ag1da tedaviyi uygulayacak saghk personeli iyin kullanma talimati 
bilgileri verilmi~tir). 

Eger ALDURAZYME'm etkisinin r;ok giit;lil veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu$unuz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
«;ocuklarda kullamm: 
Veri yoktur. 

Ya~hlarda kullamm: 
Veri yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 
Ozel kullanimi yoktur 

Kullanmamz gerekenden fazla ALDURAZYME kullandiysamz: 

3 



ALDURAZYME ile doz a~Imi vakas1 gozlenmemi~tir. 
ALDURAZYME'dan kullanmamz gerekendenfazlaszm kullanmz§samz bir doktor veya eczacz 
ile konu§unuz. 

ALDURAZYME'I kullanmay• unutursamz: 
ALDURAZYME infiizyonu ka9Irdiysamz, doktorunuza haber veriniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek il;in r;ift doz almayznzz. 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

ALDURAZYME ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler yoniinde bir bilgi 
bulunmamaktadu. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, ALDURAZYME'm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde 
yan etkiler olabilir. 
Y an etkiler iincellikle ilacm kullanimi Sirasmda veya sonrasmda (infiizyon ile ili~kili 
reaksiyonlar) goriilmektedir. Buna benzer reaksiyonlar gozlemlediginizde doktorunuza hemen 
bilgi verin. Bu reaksiyonlann saylSI, ALDURAZYME ile tedavi siiresinin art1~1 ile birlikte 
azalmaktad1r. Bu reaksiyonlarm biiyiik bir yogunlugu hafif ile orta ~iddet arasmdadu. Ancak, 
MPS I ile ili~kili iist solunum yolu ve pulmoner tutulum hikayesi olan birka9 hasta, ciddi 
reaksiyon olarak kabul edilebilecek bronkospazm, solunum durmas1 ve yiizde ~i~me gibi 
reaksiyonlar ya~ami~lardJr. 

Yan ctkiler a~ag1daki kategorilerde gosterildigi ~ekilde siralanmi~tir: 
<;:ok yaygm: I 0 hastanm en az birinde goriilebil ir. 
Yaygm: 10 hastamn birinden az, fakal 100 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Yaygm olmayan: I 00 hastanm birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrck: 1000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
<;'ok seyrek: l 0.000 hastanm birinden az goriilebilir. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

A~ag1dakilerden biri olursa, ALDURAZYME'I kullanmayi durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm acil biiliime ba~vurunuz: 

• Ba~ agns1 
• Bulanti 
• Karm agns1 
• Diikiintii 
• Eklem hastahg1, eklem agriSI, Sirt agns1, kol veya bacaklarda agn 
• Ani yiiz kizarmasi 
• Ate~ 

• Titreme 
• Kalp atJm say1smda art1~ 
• Kan basmcmda art1~ 
• Viicutta dii~iik kan oksijen seviyesi 
• inf'tizyon biilgesinde reaksiyon 
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Bunlann hepsi yok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, s1zm 
ALDURAZYME'a kar~I ciddi allerjiniz var demektir. Acil tJbbi miidahaleye veya hastaneye 
yatmlmaniza gerek olabilir. 

Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi oldukya seyrek giiriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Viicut JSJsmda artJ~ 
• Karmcalanma 

• Ba~ diinmesi 

• Oksiiriik 

• Gii,.Ie~ebilecek solunum s•kmbsJ 

• Kusma 

• ishal 

• Yiiz veya boyunda ~i~me 

• Kurde~en 

• Ka~mb 

• sa,. kaybi 

• Soguk terleme, a~1r1 terleme 
• Kas agr1s1 

• Dii~iik kan basmc1 
• Soluk giiriinii~ 

• Soguk el ve ayak 

• S1cak hissetme, soguk hissetme 

• Yorgunluk 

• Soguk algmhgma benzer hastahk 

• Allerjik reaksiyon 

• Huzursuzluk 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tJbbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler yok seyrek giiriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

• Cildin mavimsi renk almas1 (kandaki dii~iik oksijen seviyesi nedeniyle) 
• HIZh soluk alma 
• Cildin kiZarmas1 
• Dokuya ila'> SIZmasJ sonucunda enjeksiyon biilgesinde ~i~me ve kiZar1khk 

Bunlar ALDURAZYME'm hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi geymeyen herhangi bir yan etki ile kar~Ila~IrSanJz 
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. 
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5. ALDURAZYME'm saklanmas1 

ALDURAZYME'z r;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda 
saklaymzz. 

2- 8°C'de (buzdolabmda) saklaymiZ. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALDURAZYME'1 
kullanrnaymiz. 

Eger iiriinde ve/veya arnbalajmda bozukluklar fark ederseniz ALDURAZYME '1 kullanmaymiz. 

Bu kullanma talimat1 ............................... tarihinde onaylanmishr. 

Ruhsat sahibi: 
Genzyme Europe B. V. Hollanda lisans1 ile Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul 

Uretim yeri: 

Hollister-Stier Laboratories LLC, 
3525 North Regal St, 
Spokane, Washington State 
ABD 

Genzyme Ltd. 
37 Hollands Road, Haverhill, 
Suffolk CB9 8PU 
ingiltere 

• 

(Test/Sekonder Ambalajlarna/etiket ve sahverme i~lemlerinin yapiidigi yer) 

C::evreyi korumak amaczyla kullanmadzgznzz ALDURAZYME'z §ehir suyuna veya r;ope 
atmayznzz. Bu konuda eczacznzza danz§znzz. 
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ASAGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi 
iCiNDiR. 

Her bir ALDURAZYME flakonu tek kullammhktir. inflizyon i9in konsantre 9ozelti aseptik 
teknik kullamlarak % 0.9 NaCI (i.v.) 9ozeltisi ile seyreltilmelidir. Seyreltilen 
ALDURAZYME 9ozeltisinin 0.2 mikrometre'lik i9 filtresi olan bir inftizyon seti ile 
uygulanmas1 tavsiye edilmektedir. 

Mikrobiyolojik glivenlik a91Smdan, seyreltilmi~ iiriin hemen kullamlmahdtr. Hemen 
kullantlmayacaksa, seyreltme i~leminin kontrollii ve valide edilmi~ aseptik ko~ullarda 

yaptlm1~ olmas1 ~artJ ile 24 saatten fazla olmamak ~art! ile 2 - 8 °C' de saklanabilir. 

ALDURAZYME diger tJbbi iiriinlerle aym inflizyon setinde kan~tmlmamahdtr. 

ALDURAZYME inf'tizvonunun Haztrlanmast (Aseptik Teknik Kullammz) 
• Hastanm vlicut agtrhgma gore seyreltilecek flakon saylSlm bellirleyin. Belirlenen 

miktardaki flakon uygulamadan yakla~1k 20 dakika once oda stcakhgma (30 °C 
altmda) gelmesi i9in buzdolabmdan 91kanhr. 

• Seyreltrne oncesi her bir flakon yabanc1 madde ve renklenme a91S1ndan goz ile kontrol 
edilir. Berraklhafif bulan1k ve renksiz/a91k sar1 renkli 90zelti herhangi bir gozle 
goriilebilir partikiil i9ermemelidir. Yabanc1 madde i9eren veya renklenme goriilen 
flakonlar kullanlimamahdlr. 

• Hastanm viicut aguhgma gore toplam infuzyon hacmi belirlenir. Vuclit agtrhgt 20 
kg' dan az veya e~it ise 100 ml'ye, vuciit agtrhg1 20 kg' dan fazla ise 250 ml'ye% 0.9 
NaCI (i.v.) ile seyreltilir. 

• Gerekli miktarda% 0.9 NaCI (i.v.) 90zeltisi almarak inflizyon setine ahmr. 
• ALDURAZYME 90zeltisi flakonlardan ahnarak, gerekli miktarda 90zelti birle~tirilir. 
• ALDURAZYME 90Zeltileri inflizyon setindeki% 0.9 NaCI (i.v.) 90zeltisine eklenir. 
• inflizyonluk 9ozelti yava~9a kar1~tmhr. 
• Kullantm oncesi 90zelti yabanc1 madde a91Smdan goz ile kontrol edilir. Sadece berrak, 

renksiz ve herhangi bir gozle goriilebilir partikiil i9ermeyen 90zeltiler kullamlmahdir. 
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