KULLANMA TALIMATI

SARCLISA 500 mg/25 ml infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

»  Etkin madde: Her bir flakon 5 mL konsantre icinde 100 mg isatuximab icermektedir. Her
bir mL konsantre 20 mg isatuximab i¢ermektedir.

*  Yardimci maddeler: Siikroz, histidin hidrokloriir monohidrat, histidin, polisorbat 80,
enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SARCLISA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SARCLISA’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler 3.
SARCLISA nasi kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. SARCLISA’nin saklanmasi

X

Bashklar yer almaktadir.
1. SARCLISA nedir ve ne i¢in kullanilir?

SARCLISA, etkin madde olarak isatuximab igeren bir kanser ilacidir. "Monoklonal antikorlar"
ad1 verilen bir gruba aittir.

Monoklonal antikorlar, viicudunuzdaki spesifik hiicreleri tanima ve onlara baglanmak {izere
sentezlenen proteinlerdir. Isatuximab’in hedefi, CD38 ad1 verilen ve bir kemik iligi kanseri olan




multipl miyelom hiicrelerinin {izerinde bulunan bir proteindir. Isatuximab multipl miyelom
hiicrelerine baglanarak, bagisiklik sisteminizin (viicudunuzun dogal savunmasi) bunlar
tanimasi ve yok etmesine yardimci olur.

SARCLISA, daha once en az 2 multipl miyelom tedavisi gormiis olan multipl miyelom
hastalarinin tedavisinde pomalidomid ve deksametazon adi verilen baska iki ilacla birlikte
kullanilir.

SARCLISA'nin etki etme sekli/etki mekanizmasi veya SARCLISA tedavinizle ilgili bagka
sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

SARCLISA infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin konsantre ¢ozeltidir. Renksiz ila uguk sari
renkli bir stvidir ve esas olarak goriiniir partikiil icermez. SARCLISA 1 cam flakon igeren bir
karton ambalajda tedarik edilmektedir.

2. SARCLISA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SARCLISA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ SARCLISA
asagidaki durumlarda size verilmemelidir:
« Isatuximaba veya bu ilagta bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

SARCLISA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SARCLISA kullanmadan once doktorunuz veya hemsirenize danisiniz ve tiim talimatlari
dikkatle izleyiniz.

Infiizyon reaksiyonlar

SARCLISA infiizyonu sirasinda veya infiizyondan sonra infiizyon reaksiyonu belirtisi
gosterirseniz derhal doktorunuz veya hemsirenize sdyleyiniz- 'Infiizyon reaksiyonlars'
belirtilerinin listesi i¢in Boliim 4°¢ bakiniz.

* SARCLISA infiizyonu baslatilmadan Once, size inflizyon reaksiyonlarini azaltacak
ilaclar verilebilir (bkz. Boliim 3).

+ Infiizyon reaksiyonlari SARCLISA infiizyonu sirasinda veya infiizyondan sonra
gergeklesebilir ve bunlar ciddi olabilir Bu reaksiyonlar geri dondiiriilebilir. Hastane
calisanlari tedaviniz sirasinda sizi yakindan izleyecektir.

Bir infiizyon reaksiyonu yasarsaniz, doktorunuz veya hemsireniz semptomlarinizi tedavi etmek
ve komplikasyonlar1 (yeni gelisen rahatsizlik veya yan etki) dnlemek icin size ek ilaglar
verebilir.Ayrica SARCLISA inflizyonunu gegici olarak durdurabilir, yavaslatabilir veya
tamamen durdurabilir.

Ates ve akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayisinin diismesi

Atesiniz ¢ikarsa derhal doktorunuz veya hemsirenize sdyleyiniz; bu bir enfeksiyon belirtisi
olabilir. SARCLISA enfeksiyonlara kars1 savasta 6nemli olan akyuvar hiicrelerinin sayisini
azaltabilir.



SARCLISA ile tedaviniz sirasinda doktorunuz veya hemsireniz kan hiicresi sayimizi kontrol
edecektir. Doktorunuz size enfeksiyonu dnlemeye yardimci olmasi i¢in bir antibiyotik veya
antiviral ilag (6rnegin, herpes zoster [zona] i¢in) veya Sarclisa ile tedavi sirasinda beyaz kiire
sayinizi artirmaya yardimci olacak bir ilag recete edebilir.

Yeni kanser riski

Pomalidomid ve deksametazon ile birlikte verilen SARCLISA tedavisi sirasinda hastalarda yeni
kanserler meydana gelmistir. Doktorunuz veya hemsireniz tedavi sirasinda yeni kanserler i¢in
sizi izleyecektir.

Tlimor lizis sendromu

Kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde parcalanmasi (tiimor lizis sendromu) meydana gelebilir.
Semptomlar diizensiz kalp atis1, kasilmalar (ndbetler), kafa karisiklig1, kas kramplar1 veya idrar
cikisinda azalmayi igerebilir. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza
bagvurun.

Kan nakli
Size kan nakli yapilmas1 gerekirse, ilk dnce kan grubunuzu eslestirmek icin bir kan grubu testi
yapilacaktir.

Kan testini yapan kisiye SARCLISA tedavisi gormekte oldugunuzu soyleyiniz; tedavi bu kan
testinin sonuglarini etkileyebilir.

izlenebilirlik
Biyoteknolojik {irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

SARCLISA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
SARCLISA damar i¢ine inflizyon olarak verildigi icin yiyecek ve igeceklerle herhangi bir
etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik /laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Hamilelik sirasinda SARCLISA kullanilmasi 6nerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzla SARCLISA kullanimiyla ilgili konusunuz.

Hamilelik ve SARCLISA ile birlikte alinan diger ilaclarla ilgili bilgi i¢in, liitfen diger ilaglarin
kullanma talimatina bakiniz.

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



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bunun sebebi SARCLISA’'nin anne sltlne gecebilmesidir. Bu durumun bebegi nasil

etkileyecegi bilinmemektedir. * Emzirmenin yararinin bebeginize yonelik riskten biiyiik
olup olmadiginiza siz ve doktorunuz karar verecektir.

Dogum kontrolii

SARCLISA kullanan ve hamile kalabilecek kadimnlar etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmahidir. Bu siirecte kullanmaniz gereken dogum kontrol yontemiyle ilgili olarak
doktorunuzla konusunuz. Tedavi sirasinda ve SARCLISA'nin son dozundan sonra 5 ay boyunca
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

SARCLISA'nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileme olasilig1 diisiiktiir. Ancak,
isatuximab ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecek baska ilaglarla birlikte
kullanilmaktadir. Litfen isatuximabla birlikte aldiginiz bu ilaglarin kullanma talimatlarina
bakiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin ge¢miste kulandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Buna regetesiz alabileceginiz
ilaglar ve bitkisel ilaglar dahildir.

SARCLISA multip] miyelom tedavisinde pomalidomid ve deksametazon birlikte
kullanilmaktadir. Bu ilaglarla ilgili bilgi i¢in bu ilaglarin kullanma talimatlarina bakiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SARCLISA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Size verilecek SARCLISA miktar1 viicut agirliginiza baglidir. Onerilen doz, viicut kilogram
agirligimiz basina 10 mg SARCLISA'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya hemsireniz SARCLISA'y1 size damar i¢inden damla yoluyla verecektir
(intravendz infiizyon).

SARCLISA 28 giinliik (4 hafta) tedavi dongiilerinde kullanilir. Pomalidomid ve deksametazon
ad1 verilen iki baska ilacla birlikte kullanilir.



* 1. Dongiide: SARCLISA haftada bir kez 1., 8., 15. ve 22. giinlerde verilir.

* 2. Dongiide ve sonrasinda: SARCLISA iki haftada bir 1. ve 15. Giinlerde verilir.
Doktorunuz yarar gordiigiiniiz ve yan etkiler kabul edilir diizeyde oldugu siirece sizi
SARCLISA ile tedavi etmeye devam edecektir.

SARCLISA'dan once verilen ilaclar
SARCLISA inflizyonundan Once size asagidaki ilaglar verilecektir. Bu infiizyon reaksiyonu
yasama olasiliginizi azaltmaya yardimci olacaktir:

* Alerjik reaksiyonlar1 azaltan ilaglar (anti-histamin)

+ Inflamasyonu azaltan ilaclar (kortikosteroidler)

* Agr ve atesi azaltan ilaglar

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: SARCLISA'nin 18 yasindan kiiglik ¢ocuklar ve ergenlerde
kullanilmast onerilmemektedir. Bunun nedeni, bu ilacin bu yas grubunda test edilmemis
olmasidir.

Yashlarda kullanimi: Yagh hastalarda onerilen bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:

Karaciger yetmezligi: Hafif karaciger yetmezliginde Onerilen bir doz ayarlamasi
bulunmamaktadir. Orta dereceli ila siddetli karaciger yetmezIigi i¢in veriler ¢ok sinirhdir, fakat
bu hastalarda doz ayarlamasi gerektigine isaret eden bir kanit bulunmamaktadir. Bébrek
yetmezligi: Hafif ila siddetli bobrek yetmezliginde Onerilen bir doz ayarlamasi
bulunmamaktadir.

Eger SARCLISA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SARCLISA kullandiysaniz:
SARCLISA size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. Yanliglikla daha fazla verilirse
(doz agim1), doktorunuz yan etkilerinizi tedavi edecek ve izleyecektir.

SARCLISA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SARCLISA’u kullanmay1 unutursaniz:

Tedavinizin diizgiin ¢aligmasi i¢in tedavinizi dogru zamanda aldiginizdan emin olmak amaciyla
tim randevulariniza gitmeniz ¢ok Onemlidir. Herhangi bir randevuyu kacirirsaniz, tekrar
randevu almak i¢in doktorunuzu veya hemsirenizi en kisa zamanda arayiniz.

Tedavinizin nasil devam etmesi gerektigine doktorunuz veya hemsireniz karar verecektir.



Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SARCLISA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan SARCLISA tedavinizi sonlandirmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SARCLISA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Doktorunuz SARCLISA'nin yan etkilerini sizinle konusacak ve SARCLISA tedavinizin olasi
riskleri ve yararlarini aciklayacaktir.

Tedavi sirasinda hastane c¢alisanlar1 durumunuzu yakindan izleyecektir. Asagidaki etkilerden
herhangi birini fark ederseniz hemen ¢alisanlara sdyleyiniz.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Infiizyon reaksiyonlar: - Cok yaygin
SARCLISA infiizyonu sirasinda veya sonrasinda kotii hissederseniz doktorunuz veya
hemsirenize derhal sdyleyiniz.
Infiizyon reaksiyonunun siddetli belirtileri sunlardir:
* Yiksek kan basinci (hipertansiyon)
* Nefes darlig1
* Nefes almada zorluk ve yiiz, agiz, bogaz, dudaklar veya dilde sisme ile ciddi alerjik
reaksiyon (100 kisiden en fazla 1'ini etkileyen anafilaktik reaksiyon)

Infiizyon reaksiyonlarmin en yaygin belirtileri sunlardir:
* Nefes darlig1

»  Oksiiriik
+  Usiime
¢ Bulant

Infiizyon sirasinda baska yan etkiler de yasayabilirsiniz. Doktorunuz veya hemsireniz
SARCLISA tedavisini gegici olarak durdurmaya, yavaslatmaya veya tamamen durdurmaya



karar verebilir. Ayrica semptomlarinizi tedavi etmek ve komplikasyonlar1 6nlemek i¢in size ek
ilaglar verebilir.

Diger yan etkiler
Asagida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuz, eczaciniz veya
hemsirenize derhal sdyleyiniz:

Cok yaygin

» Diisiik alyuvar (kirmizi kan hiicresi) sayisi (anemi)

* Enfeksiyonlarla savasta 6nemli olan bazi1 akyuvarlarin sayisinin diisiik olmasi
(nétrofiller veya lenfositler)

* Trombosit sayisinin diisiik olmas1 (trombositopeni)- olagandist morarma veya kanama
yasarsaniz doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

* Akciger enfeksiyonu (pndmoni)

* Solunum yolu enfeksiyonu (burun, siniisler veya bogazda)

* Ishal

* Bronsit

* Nefes darlig1
* Bulant1

* Atesle birlikte baz1 akyuvarlarin sayisinda siddetli diislis (febril nétropeni) (daha
ayrintil bilgi i¢in bkz. Boliim 2)

* Kusma
* Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
*  Oksiiriik

*  Yorgunluk

Yaygin
 Istah kayb
* Kilo kayb1
* Diizensiz kalp ritmi (atriyal fibrilasyon)
* Herpes zoster (zona)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, derhal doktorunuz,
eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz veya eczacinizla 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. SARCLISA'nin saklanmasi
SARCLISA hastanede veya klinikte saklanacaktir.
SARCLISA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu ilaci etiketinde ve kutusunda belirtilen tarihten sonra SARCLISA 'yi kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son gliniinii gostermektedir.

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz. Higbir
ilac1 ev atiklar1 veya atik sularla atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
193 Apt. No:193/11
Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst Brueningstrasse 50
65926 Frankfurt am Main

Almanya

Bu kullanma talimati 27.11.2023 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

SARCLISA flakonlar1 tek kullanimliktir. infiizyon ¢ozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmali ve
reslisitasyon imkani mevcut olan bir ortamda bir saglik meslegi mensubu tarafindan
uygulanmalidir.

SARCLISA'nin hazirlanmasi ve uygulanmasi

Gereken SARCLISA konsantresinin dozunu (mg) hesaplayiniz ve hastanin agirligina

gore 10 mg/kg dozu igin gereken flakon sayisini belirleyiniz. Birden fazla flakon

gerekebilir.

SARCLISA konsantresini seyreltmeden once partikiil icermediginden ve renk

bozuklugu olmadigindan emin olmak i¢in gdrsel olarak inceleyiniz.

SARCLISA konsantresinin gereken hacmine esit seyreltici hacmi 250 mL sodyum

kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢o6zelti veya glikoz %5 ¢ozelti seyreltme

torbasindan aliniz.

SARCLISA konsantresinin uygun hacmini SARCLISA flakonundan ¢ekiniz ve 250 mL

sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti veya glikoz %5 ¢ozeltide

seyreltiniz.

Infiizyon torbasi poliolefin (PO), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinil kloriir

(PVC) ve di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) veya etil vinil asetattan (EVA) yapilmis

olmalidir.

Seyreltilen  ¢ozeltiyi torbay1 tersine ¢evirerek yavasca
homojenize ediniz. Calkalamayiniz.

Infiizyon ¢odzeltisini, intravendz tiiplii infiizyon seti (PE, DEHP varliginda veya

yolugunca PVC, polibutadiyen (PBD) veya poliiiretan (PU)) ve 0,22 mikron diiz eksenli

filtre (polietersiilfon (PES), polisiilfon veya naylon) kullanarak intravendz infiizyon

yoluyla uygulayiniz.

Infiizyon ¢dzeltisini inflizyon oranma bagli olan bir siire boyunca uygulaymiz (bkz.

KUB Béliim 4.2).

Hazirlanan SARCLISA inflizyon ¢6zeltisini hemen kullaniniz. Hemen kullanilmazsa,

kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan o6nceki kosullar kullanicinin

sorumlulugundadir ve seyreltme kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda

gerceklestirilmediyse, normalde 2°C ila 8°C'de 24 saatten uzun olmayacaktir. ¢

Hazirlanan inflizyon torbasinin standart yapay 1sikli bir ortamda 1siktan korunmasi

gerekmemektedir.

SARCLISA'y1 bagka ajanlarla birlikte ayni intravendz yoldan eszamanli olarak

uygulamayiniz.

(Cozeltinin kullanilmayan tim kisimlarii atiniz. Seyreltme ve uygulama i¢in kullanilan

tiim malzemeler standart prosediirlere gore atilmalidir.
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