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KULLANMA TALIMATI
SYLVANT 100 mg Infiizyonluk Cézelti Hazirlamada Kullanilacak Konsantre Icin
Liyofilize Toz
Damar yolu ile uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir tek kullanimlik flakon, 100 mg siltuksimab tozu icermektedir.
Sulandirildiktan sonra, ¢6zeltinin her 1 ml’si 20 mg siltuksimab i¢cermektedir.

o Yardimct maddeler: 1-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat, sukroz,
polisorbat 80

V¥ Bu 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. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SYLVANT nedir ve ne icin kullanilir?

SYLVANT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYLVANT nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SYLVANT 1n saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.

1. SYLVANT nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SYLVANT, konsantre inflizyonluk c¢ozelti i¢in beyaz liyofilize toz olarak 100 mg
siltuksimab igeren 8 ml’lik Tip I cam flakon olarak tedarik edilir. Her ambalajda 1 flakon
bulunur.

e SYLVANT, siltuksimab etkin maddesini i¢eren bir ilagtir. Siltuksimab, viicutta interlokin-
6 (IL-6) isimli bir antijene (bir hedef protein) secici olarak baglanan bir monoklonal
antikorudur (6zel tip bir protein).

e SYLVANT, insan immiin yetmezlik virlisi (HIV) ve insan herpesviriisii-8 (HHV-8)
tasimayan, belirgin belirtileri bulunan organ yetmezlik bulgular, aktif mide iilser ve
bagirsak delinmesi i¢in risk artigi olmayan, ilave kanser hastaligi bulunmayan biyopsi ile
tanist konmus hastalarda Multisentrik Castleman Hastaliginin (MCH) tedavisinde
kullanilir. Multisentrik Castleman hastaligi, viicuttaki lenf nodlarinda iyi huylu tiimérlerin



(kanserli olmayan biiyiimeler) gelismesine sebep olur. Bu hastalifin belirtileri yorgun
hissetme, gece terlemesi, karincalanma hissi ve istah kaybini icerebilir.

e MCH’li hastalar ¢ok fazla IL-6 iiretir ve bunun lenf nodlarinda belli hiicrelerin anormal
biliyimesine katkida bulundugu diistiniilmektedir. Siltuksimab, IL-6’ya baglanarak
aktivitesine engel olur ve anormal hiicre biiyiimesini durdurur. Bu durum, etkilenen lenf
nodlarinin boyutlarinin kiigiilmesine yardim ederek, hastaligin belirtilerini azaltir ve sizin
normal giinliik islerinizi yerine getirmenize yardime1 olur.

2. SYLVANT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SYLVANT’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Siltuksimaba ya da bu ilacin igerdigi diger maddelerden birine siddetli alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa

SYLVANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gecerliyse, SYLVANT 1 kullanmadan 6nce doktor, eczaci veya
hemsirenizle konusunuz.

Eger:

e O sirada bir enfeksiyonunuz varsa

e Bir as1 olacaksaniz veya yakin zamanda bir as1 olmaniz gerekebilecekse — ¢linkii, bazi
asilar SYLVANT ile verilmemelidir.

e Kaninizda yiiksek miktarda yag varsa (hipertrigliseridemi) — ¢ilinkii, SYLVANT bu
seviyeleri arttirabilir. Bunu diizeltmek i¢in doktorunuz size ilag yazabilir.

e Midenizde veya barsaginizda yirtik (gastrointestinal perforasyon) riskini artirabilecek
mide iilseri veya divertikiilit gibi bir durumunuz varsa. Boyle bir yirtigin gelisme
belirtileri kotiilesen mide agrisi, hasta hissetme (bulant1), barsak aliskanliginda
degisiklik ve atestir - eger bunlardan herhangi birine sahipseniz, derhal doktorunuz ile
iletisime geciniz.

e Karaciger hastaliginiz varsa.

Alerjik reaksiyonlar

Eger infiizyon sirasinda veya sonrasinda siddetli bir alerjik reaksiyonunuz olursa derhal
doktorunuza soyleyiniz. Belirtiler sunlardir: nefes alma zorlugu, gogiis sikismasi, hirilt,
siddetli bag donmesi veya sersemlik, dudaklarin sismesi veya deri dokiintiisii.

Enfeksiyonlar

SYLVANT ile tedavi edilirken enfeksiyon kapma ihtimaliniz yiiksek olabilir. Bu enfeksiyonlar,
zatiirre veya kan zehirlenmesi (“sepsis” olarak da isimlendirilir) gibi ciddi olabilir.
SYLVANT ile tedavi sirasinda herhangi bir enfeksiyon belirtisi goriirseniz, derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Enfeksiyon belirtileri sunlardir: oksiiriik, grip-benzeri belirtiler, iyi hissetmeme,
kizarma veya sicak cilt, ates. Doktorunuz SYLVANT ile tedaviyi hemen durdurabilir.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SYLVANT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

2



Uygulama yolu a¢isindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilag
size verilmeden once doktor veya eczaciniza daniginiz.

e SYLVANT’1n hamilelik sirasinda kullanimi 6nerilmez. SYLVANT 1n bebegi veya hamile
bir kadim etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

e Bazi vakalarda, hamileyseniz ve Multisentrik Castleman Hastaligi (MCH) i¢in tedaviye
gereksiniminiz varsa, doktorunuz SYLVANT almanin saglhiginiz ig¢in yarart dogmamis

bebeginiz ile ilgili olusabilecek muhtemel risklerinden daha agir bastiginda almanizi tavsiye
edebilir.

e SYLVANT ile tedavi ediliyorken ve tedaviniz bittikten 3 ay sonrasina kadar hamile
kalmamalisiniz. Bu siirede etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bu ilag size verilmeden 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

e SYLVANT 1n emziren bir kadini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

e SYLVANT 1n anne siitliine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Siz ve doktorunuz SYLVANT
almaya veya emzirmeye devam edip etmeyeceginize ve SYLVANT’1 kesip
kesmeyeceginize karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SYLVANT i arag, bisiklet veya herhangi bir alet veya makine kullanma kabiliyetinizi
etkilemesi olas1 degildir.

SYLVANT 1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uygulama yolu sebebiyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi baska bir ilag aliyorsaniz, son zamanlarda almissaniz veya almis olabilirseniz

doktorunuza veya eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Bunlar, vitaminler ve bitkisel ilaglar
gibi regetesiz elde edilebilecek diger ilaglar1 da igerir.



Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmamz durumunda doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz:

teofilin, astim tedavisinde kullanilir

warfarin, bir kan sulandirici

siklosporin, organ nakli sirasinda ve sonrasinda kullanilir

dogum kontrol haplari, gebeligi 6nlemekte kullanilir

Eger yukaridakilerden herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz), size SYLVANT
verilmeden 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

3. SYLVANT nasil kullanihr?
SYLVANT size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan hastanede veya klinikte verilecektir.
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigina iliskin talimatlar:

e Onerilen doz 3 haftada bir uygulanan viicut agirhgimizin kilogrami basina 11
miligramdir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SYLVANT bir “intravendz infiizyon” (genellikle kolunuzdan damarinizin igine bir
damlalikla) yoluyla verilecektir.

e SYLVANT 1 saat boyunca yavasca verilecektir.

e SYLVANT ile inflizyon sirasinda, yan etkiler i¢in izleneceksiniz.

e Siz ve doktorunuz, tedaviden daha fazla yarar gérmeyeceginiz konusunda anlagincaya
kadar tedaviyi almaya devam edeceksiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:

Bu popiilasyonda SYLVANT 1n giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir, bu nedenle
SYLVANT c¢ocuklara ve ergenlere verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
SLYVANT 1n bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi i¢in herhangi bir

caligma yapilmamistir. Doktorunuz sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

Eger SYLVANT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYLVANT kullandiysamz:
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Bu ilag doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size verileceginden, ¢ok fazla verilmesi ihtimal
dahilinde degildir. Eger ¢cok fazla SYLVANT verildigini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza
veya hemsirenize soyleyiniz. Cok fazla SYLVANT verilmesinin bilinen yan etkileri
bulunmamaktadir.

SYLVANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SYLVANT’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger SYLVANT verilecek olan randevunuzu unutur veya kagirirsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda baska bir randevu aliniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorularmniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SYLVANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizin ne zaman sonlanacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay1
olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SYLVANT 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SYLVANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin (10 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
o Siddetli alerjik reaksiyon — belirtileri sunlar olabilir: nefes almada zorluk, g6giis sikismast,
hirilt, ciddi bag donmesi veya sersemlik, dudaklarin sismesi veya deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SYLVANT’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 kisiden en az 1’ini etkileyebilir):

¢ Beyaz kan hiicreleri sayisinda diisme (ndtropeni)

¢ Platelet sayisinda diisme (trombositopenti)

e Kasmti

e Dokiintii

e Kaniizda yliksek yag seviyesi (hipertrigiliseridemi)
e Anormal bobrek fonksiyon testleri

e Kollarda, bacaklarda, boyunda veya yilizde sisme



¢ Yiiksek kan basinci

e Solunum yolu enfeksiyonlar1 — burun, siniis veya bogaz gibi
e Nezle

e Mide agris1 veya rahatsizligi

e Kilo alma
Bunlar SYLVANT "in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. SYLVANT 1n saklanmasi
SYLVANT1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C’de) saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak icin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Sulandirildiktan ve seyreltildikten sonra
Kimyasal ve fiziksel kullanim sirasinda stabilite, oda sicakliginda (25°C’nin altindaki oda
sicakligi) 8 saate kadar gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan iiriin derhal kullanilmalidr.

Sulandirmak i¢in steril enjeksiyonluk su kullanilmalidir.

Infiizyon torbalar1 %5 dekstroz igermeli ve polivinil kloriir (PVC) veya poliolefin (PO) veya
polipropilen (PP) veya polietilen (PE)’den yapilmis olmalidir. Alternatif olarak PE siseleri

kullanilabilir.

Seyreltilmis ¢ozelti 0.2 mikron polietersulfon (PES) filtre igeren PVC veya poliiiretan (PU)
veya PE kapli uygulama setleri kullanilarak uygulanmalidir.

Eger saydam olmayan veya yabanci pargaciklar goriirseniz ve/veya ¢ozelti sulandirildiktan
sonra renginin bozuldugunu goriirseniz kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SYLVANT 1 kullanmaywniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.


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

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz SYLVANT 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat sahibi: Recofarma Ila¢ ve Hammaddeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Maslak Mah. Siimer Sok. Kar Plaza No:4/21
Maslak- Sarryer/ ISTANBUL
Tel: 0212 401 92 60
Faks: 0212 401 91 10

Uretim yeri: Cilag AG, Schaffhausen/isvicre

Bu kullanma talimati 12/05/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Bu t1bbi iiriin sadece tek kullanimliktir.

1.

Aseptik teknik kullaniniz.

Doz, gereken sulandirilmis SYLVANT c¢ozeltisinin toplam hacmi ve ihtiyag duyulan
flakon sayis1 hesaplanir. Hazirlik i¢in onerilen igne, 21-gauge 1'% in¢ (38 mm)’tir.
Infiizyon torbalar1 (250 ml) %5 dekstroz igermeli ve polivinil kloriir (PVC), veya
poliolefin (PO), veya polipropilen (PP), veya polietilen (PE)’den yapilmis olmalidir.
Alternatif olarak PE siseler kullanilabilir.

Yaklasik 30 dakika boyunca SYLVANT flakonunun/flakonlarinin oda sicakligina
(15°C ila 25°C) gelmesini bekleyiniz. SYLVANT, hazirlama siiresince oda sicakliginda
kalmalidir. Her flakon, 20 mg/mL ¢ozelti elde etmek i¢in 5.2 mL tek kullanimlik steril
enjeksiyonluk su ile sulandirilmalidir.

Tozun ¢o6ziinmesine yardim etmek icin sulandirilmis flakonu hafif¢e dondiiriiniiz
(CALKALAMAYINIZ VEYA GIRDAP OLUSTURMAYINIZ VEYA SIDDETLI
DONDURMEYINIZ). Tozun hepsi tamamen ¢oziiniinceye kadar icerigi almayiniz. Toz
60 dakikadan daha az bir siirede ¢oziinmelidir. Doz hazirligindan 6nce partikiill madde
ve renk bozuklugu icin flakonu gorsel olarak inceleyiniz. Eger goriiniir opaklik veya
yabanci partikiiller ve/veya renk bozuklugu varsa kullanmayiniz.

250 mL %>5’lik dekstroz torbasindan sulandirilmis SYLVANT hacmine esit bir hacim
cekerek, sulandirilmis ¢6zelti dozunun toplam hacmini %5’lik steril dekstroz ile 250
mL’ye seyreltiniz. Sulandirilmis SYLVANT c¢ozeltisinin toplam hacmini 250 mL’lik
infiizyon torbasina yavasca ilave ediniz. Hafifce karistiriniz.

Sulandirilmis ¢ozelti intravendz torbasina ilave edilmeden Once 2 saatten fazla
tutulmamalidir. Infiizyon, sulandirilmis ¢ozelti infiizyon torbasina ilave edildikten sonra
6 saat icinde tamamlanmalidir. Seyreltilmis ¢ozeltiyi 1 saatlik bir siire boyunca 0,2
mikron polietersulfon (PES) filtre iceren, PVC, veya poliiiretan (PU), veya PE kapl
uygulama setleri kullanarak uygulaymiz. SYLVANT koruyucu i¢ermez; bu nedenle,
inflizyon ¢ozeltisinin kullanilmayan herhangi bir kismimi tekrar kullanmak igin
saklamayiniz.

SYLVANT 1n diger tibbi iirtinler ile es zamanli uygulanmasin1 degerlendirmek icin
herhangi bir fiziksel biyokimyasal ge¢imlilik ¢alismasi yiiriitiilmemistir. SYLVANT 1
diger ajanlarla ayn1 intravendz yolda es zamanli olarak infiize etmeyiniz.
Kullanilmamis {trlinler ya da atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalhidir.



