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KTTLLANMA TAI,[T{A.TI

REPLAGAL lmg/mll.V. infrzryon igin konsantregOzelti igeren flakon

Damarigine uyguhnm

Ethk modde: Her bir flakon 3.5 mg agalsidaz alft igerir.

Yufrnm naddeler: Sodyum fosftt monobazik monohidrat, Polisorbat 20, sodyum klofir,' 
sodyum hidrolsit, enjeksiyonluk su.

Bu ilecr kullrnmaya beglameden 6nce bu KULtr AIYMA TALh.IA.TII\II dlkketHce
okuyunuz, gtnld sizin igin Onemli bitgller igemehedir.

o Bafulldrrnatalimatrnt saklayna. Dalu sonratebar olantayaiht@ &+nbilirsiniz.
o E{er ilave sorzlanna olursa, lttfen doldorumtza veya eczacrnuo dougtna.
o Bu ilag kigisel olmak sizin igin rcgete edilmigtir, bagkalwtru vermeyiniz.
o Bu ilrcm htllutmr stmsmfu" dobora veya lustouye gitti$iniz.de fulaormuza bu ilact

fullodtfirun sdyleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara aynen qlwntz. firc halhnda size hrwrtlen dozwt d$rnda yillaieh

veya dilgilk doz hilonmayna.

Bn Kullume Tdimeande:

L REPIaIGAL nedirve ,E idn hallouhr?
2. REPIAGAL kullamudan Ance dihfut edllnai gerukcnlcr
3. REPLAGAL nastlkuilorlt h??
4. Olox yan dffiler nelsdir?
5. REPLAGAL'b s&lonntosr

Baghklen yer almektadrr.

l. REPLAGAL nedirve ne igin kullanthl?

REPLAGAL'in etkin maddesi agalsidaz alfadr (lmg/ml).

REPLAGAL'in her bir kutusunda 3.5 mg agalsidaz alfr infflzyon igin konsantre gOzehi igeren

I adet cam flakon btrlunur.

Aplsidaz alfr insanlardaki c-galaktosidaz enziminin bh geklidir. Htcrelerde c-galalrtosirhz A
geninin defiighilmesi ile llretilh. TakiberU enzim h0crclerden ayrrlaral< infftzyon igin steril
konsantre Snzehi haz nlanr.

REPLAGAL, Fabry hastahfmm tedavisinde lullamln. Fabry hasah[rnda oldufu gibi cnzimin
vttcuttaki seviyesi normalin ahma diigiistl durumlarda erwim yerine koyna tdavisinde
kullantlr.

U

fy

Ll7

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/567/replagal-1-mg-ml-infuzyon-icin-konsantre-cozelti-iceren-1-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A16AB03



2. REPLAGAL'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerrckenler

REPLAGAL'i rgaErdrki durumhrda W
o EEer agalsidaz alfa veya REPLAGAL'in yardrmcr maddelerinden lrerhangi birine kargr

alerjiniz varsa (agrr duyarh iseniz).

REPLAGAL,i e$rEdrki durumhrda UftfXLm,n KULII\NINIiZ

Eter agaldaki belirtileri infllzyon srasmda ve sonrasmda frrk ederseniz derhal doktorunuu
bilgilendhiniz:

- Yilksek ateg [g{lme, terlemg hzh kalp atml
- kusma,

U - bayilma, dengeyikaybetme hissi,
- tirtiker, kagmma d6klintt,
- el, afh bilelq ytlz, dudak, a$lzveyabolazda yufina veya nefts alnray gUglegirccek Sigme
- gOEUs, kas veya eklemlerde 4!rr veya hassasiyet.

Dolfiorunua belirtiler yok ohna kadar infrzyonu gegici olarak (5-10 dakilo) durdurabilh ve
sonra yeniden baElatabilir.

Iloksorunrz belirtileri diler ilaglar (antihistaminikler veyr kortikosterrolller) ile tedavi edebilir.

. qolu zatnan, bu belirtilerin oldulu durumlarda da REPLAGAL verilmesine devam edilebilir.

$iddetli alerjik reaksiyon (anafilaktft t[) ile kargrlagrsanz REPLAGAL uygulamasr doktorunuz
tarafindan derhal sonlandrnlacalc ve uygun tedavi loaglanacaktn.

REPLAGAL tedavisi ile vttcudunuzun antikor lirefinesi REPLAGAL'in etkisini gostermesine
engel olmaz ve olugan bu antkorlar zrfilonlrt rginde yok olabilh.

U
B6brek yetmezli[iniz varsa doz ayarlamasr gerekli dclildir.

Ihri derecede bObrek hasan durumunda (eGFR<60mL/dak) emzim yerine kolma tedavisinin
bdbrek cevabt smrh olabilir. B0brek nakli pprlm$ veya dtyala hastalarryla ilgili krsfih veri
bulunmalctadn, doz ayarr tavsiye edilmez.

Bu upnlar gegml$te herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerlipe lttfen dolilonmuza
danrymz.

REPLAGAL'in yiyecek ve igocek ile kullenllmasr

REPLAGAL'in yiyecek ve igeccklerle etkilegime girmesi m0mklln degildir.
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Eamile[k
Ilm htllamtadan iirce dofuorumrmveya eczacrnaa dantgrruz.

REPLAGAL ile tedavi edilen kigilerde hamilelik ile ilgili gok ksrth deneyim (rr4) vardn; anne
ve bebek tzerinde olumsuz etki g6sterrrernigh.

Tedwiniz srasrtdo lwnile oldufimtru fark ederseniz lremen fuHonmaa veya eczrctmza
doryma.

Emzirme
Ilas fullaranadm 6rce dofuoruntz.ovqla ecz(rcrnrru dotgma.

REPLAGAL'in insan stltitne gegip gegmedi[i bilinmemcktedir. REPLAGAL ile tedaviniz
esnasmda emzirmeye devam dip etmemeniz hususunda, sizin ve goculunuzun dunrmunauygun

1, segimi doktorunuz size sdyleyecektir.

Arag ve maHne kulllmml
REPLAGAL tedavisinde oldulpnuz ddnemde arae veya makina kullanabilirsiniz.

REPII\GAL'in igeri$nde bulunen bea yardrmcr mrddeler hekhnda Onemli bi[iler

REPLAGAL'in igeri$inde bulunan yardrmcr maddelere kargr agur bir duprhhlmz yoksq bu
maddelere hSh olumsuz bir etki gOzlenmez.

REPLAGAL'in her flakonu lmrnol (23 mg)'dan dfra az sodyrm ihtiva eder; yani esasrrda' 
"sodyum igermez" olarak kabul edilebilir.

Diler ihglerle birtikte hllanrmr

REPLAGAL ile difer ilaglarm etkilegimi hakkrnda veri bulunmamaktadr.

^ Efier regeteli ya da regetesiz lrerhongi bir ilact gu oda hilonryorsana veya son zCInmlwda
l/ htllotdrysana liitfen fuHortmuza vE a eczrcmao bwilw lakhda bW veriniz.

3. REPLAGAL nesrl kullenrhr,?

Uygun kulhnrm ve doz srk[S igin telimatlen

REPLAGAL kullammdan 6nce 9 mg/ml (%0,9) sodyum klorlir gOzeftisi iginde seyreltilmelfutir.
Seyrefrilmeyi takiben darnar fine verilir. Genellikle bu uygulama kolunuzdan yaprlacaktn.

Genel uygulama dozu, infrzyon iginde rflcut alnh[rnzrn her bir kg'r igin 0.2 mg'dr. Bu
ortalama 70 kg aSnl{mda bir kipi igin l4mg veya 4 flakona (cam gigeye) karSil* gelir. Inftryon
her iki hafrada bir uygulanr.

Her REPLAGAL infflzyonu tedavisi yaklayk 40 dakika stlrrcekth. Tedavinia Fabry hastah[r
konusunda rzmanlagmry bir hekim tarafindan takip edilecektir.
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De[igikyag gmplen:

Cocuklarda kullamm:
qocuklarda (7 ila l8 }aO arasr) kullanrmma dair klinik veriler ksftlrdn. REPLAGAL fle 7-18 yag
arasmdaki gocuklarda ytlrltt0bn gahgmalarda bu trbbi tlrtlnle ilgili beklenmeyen gtivenlilik
sorunu ile kargilagrltnamrytr.

iki tmftada bir 0.2 mg/kg dozu ile uygulanan REPLAGAL tedavisini takiben Fabry hastahEr olan
cocuklarm klinik parametrelerindeki detigikliklerin erigkin Fabry hastalanndaki galrymalarda
gOzlenenler ile benzer oldutu g0rttltnflgt0r.

Yeghhrda kullenrm:
65 yaS iizerindeki hastahrda yapllm$ galrymalar yoktur ve hastalara Onerilebilecek g0venli ve

1- etkili doz reiimi henllz tespit edilememiqth.

Ozet Xullamm durumlen:

B6brekyetmezli$:
B0brek yetmezlili olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasma gerek yoktur.

Ileri derecede b6brek hastahfmz varsa Replagal tedavisinin b6brekleriniz 0zerinde smrh etkisi
oHulunu gOrebilirsiniz. Replagal kullanmadan 6nce doktorunuza ve @?.ar;mfira damgrnlz.

Kenciferyetmezfi$:
Ikraci[er yeilrnezlili olan hastalarda galryna yapilmamrgtn.

Efier REPLaIGAL'in etkisinin gok gfrqlii veya zoyf olda[aru dair bir izleniminiz vw ise
doldortnaz vEta eczauna ile koru,ytttz.

Kullenmrnu gerekenden deha frdr REPII\GAL kullendrysanu:

Doz agrmr ile ilgili rapor edilmig vaka bulunmamaktadr.

REPIIIGAL'dan hilannota gerekenden fazlasmt hilonmtgsana bir doHor vEn eczaa ile
korugumz.

REPLAGAL'i kullanmayr unutursanrz:

Eler REPLAGAL infflzyonu zamanmda uygulanmazsa doktorunrzu bilgilendhiniz.

Doktorunuz dlanan dozun ne zanun uygulanaca$rna karar verecelilir.

Urrutulan dozlan dengelemek iCin Cift doz almaynu.

ly
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REPLI\GAL ib tcdrvi sonhnfinH{grdr olugrbllcoek eiHbr

Doktoruruz tarafudan karar vcrilincep kadar REFLAGAL ile tedaviye son vermcyiniz.

{ Ohrl yrn ctkilcr nderdfu?

TUm ilaglar gibi REPLAGAL'in igerilindc bulunan maddclere duyarh ohn kigilerdc yan etkilo
olabilh. Bu pn etkihr herkestc gOrllhneyebilir. Yan etkilerin golu hafif ila orta gktdettcdir.
Yakhtrk 7 hastanm l'inde REPLAGAL inftzyonu snasmda ve takibcn bh etki g6rlllebilh. Bu
ctkiler arasmda UgUmc, bag aSrU bulantl at€$ yllzde atca basmasl (kzarma) ve lorgunluk
bulunmaltadn. D6Sk kan basmcr da gdrlllebilir. Bununla beraber bozr etkiler ciddi ohbilh ve
tedavi gcrcktircbilir.

REPLAGAL tcdavisi csnasmda g6r0hbilcn yan ctkilcr aylda skhk dcrccclerinc gOrc

U verihnigir:

QoL yeygm ( l0 hastanm en az I'inde g0r{lhbilir):
- bala$st
- ciltte kzarma
- bulamr
- tlSmc, atct
- genel a$l veya nhatszltlq ),orgunluk

Yrygn (10 hastanm birindcn az, frkat l(X) hastanm birinden fizh gdr{tlebilir ):
- cl ve ayak prmaklarm& karmcalanma, uyugukluk veya agl
- yem€kl€rin tadmda detigftlik algsr
- gozde ulanma
- kulak gmlamasl

- titrerne

- huansuzluk

V - uyku sllresinde uzama

- garpmt1 kab afimmda hrzlmma, kan basmcmda art$
- 0ks[r0lq SOgUs a$m veya g6$sdc darhk,

- ses kslklfr, boEaz q$st, boEnzda fapqmg burun akmtsr
- ku$na, ltarm agrrsr veya rahatszhtr, ishal

- akng krmzl ya dakagmtlh veya benekli cilt, infllapn alanmda d6ktht0
- $rt vqa uzuv agsl el ve apkluda ve ya eklemlerde giSrne

- srcalc vcya soluk hissi grb b€nz€ri belfutiler, halsizlik

Bu etkiler&n lcrhoqi biri ciddilegilw fubonotuzu veya eeuuzr bilgilerdiriniz.

Efur bu htllotna talinomda bohsi gecnqan lwlwrgi bir twr e*i ile karylayrrow
bloonoaan veya eeacman bilgilendiriniz.

517



5. REPII\GAL'in saklrnmasr

Qoairlann g6rune1nce{i, yerlerde ve ambalajnda saHayma.

Buzdolabmda sahlaymu (2'C - 8'C).

E[er tlrtlnde renk de[iqimi/yabancr madde veya ambalajmda boankluldar frrk ederseniz
REPLAGAL' i kullanmayurz.

Son kullanma terihi ile uyumlu olarekkulllnrnu

REPLAGAL'i kutrmun llzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaynu. Son
kullanmatarihi belirtilen aym son gllntldtr.

(, 
Qevreyi koranok iqin amacryla fullawra&E ruz REPLIGAL'i gehir wynuvy gope dmryna.
Bu komila ecz(rcrnuo daugma.

Rt Lwt Mhibi:
Shire llary Ticaret Limited $irksti
APA Giz Plaza BiiyUkdere Cad. No:l9l Katl8
34330 Levent - I*anbut
Tel :02123868900
Falcs :0212 3868901
e-oo$a : shireilac@shire.com

bain vert:
Shire Human Genetb Tlrerapies AB, Aldermansgatan 13,227 64 Lund, Isveg

Bu hilanmatalimon...... onaylonmryfir.

A$AGDAKI nLcfi,nn BU fid,cr rIycrIr,/\yACAK SAGLIK pERstoIitEL,l tqhrnh

Kullenma, sakhma ve atme telimatt

REPLAGAL tedavisi, Fabry hastah[r ya da diler kalfrsal metabolik hastahklarm tedavisinde
lu,zman bir hekim tarafindan uygulanmaldn.

REPLAGAL her 2 haftada bir 0.2 mg/kg vilcut a[nhlr dozturda 40 dakikatk stlrede intraven6z
inflizyonla uygulanr.

l. Kullamlmasr gereken doz ve kag flakon Replagal gerektifi hesaplanr.

2. Konsantre REPLAGAL'in toplam miktan 9 mglmL (o/o0.9 alh)'lik sodyum klorltr
inftz5rcn gozehisinin 100 ml'sinde sepeltilir. REPLAGAL herhangi bir koruyucu ya da

ty
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(,

5.

6.

7.

bolceripsatik mad& ig€rmediEi igin 96zehi hazrlannken st€rilitmin korundulundan
e,rnin ohrnmafu as€ptft tclmik kullanlmaldn Seyrctiktcn som haf@e kangnlmalr
arcalc aakalanmamaldn.

Ulguhmadan Oncg g&sel olaalc adzehinin partftUl igerip igermcdili vc rer* dcgifftlili
ohp otnad{r incclenmelidh.

Infltzfon gdzehisi 40 dddkahk bh s[rcyc yaylarak intravcn0z pL{an imcgral bn fihe
ile ulgulanmaldn. Koruyucu maddc igcrmcdili igin scyretildikten sora rn0mk0n ohn
co kra sllrede \re 3 sart igerisinde uyguhmamn baqlamasl Gncrilir. Burunla berabcr
seyctilt:nig 96zcfrinin kimlasal vc fizikscl stabilitcsi 25"C'de U snil. iqin g6stcrilmigir.

REPLAGAL aynl damar yohrndan dltcr lhghrle cq zrnrnh uyguhnnramahdr.

Tek kullanm igindir.

Kullanilmamry ohn 0dlnlcr ,,a da d* nutcryallcr 'Tlbbi At*lrm Kontroh
Y6nctm€ligi" ve 'Ambalaj ve Ambalaj At*larmm Koffioh Ytineunelitf'ne uygun
olarak imha cdilmelidir.
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