KULLANMA TALIMATI

OCREVUS 300 mg/10mL infuzyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her flakon, etkin madde olarak 10 mL'de 300 mg ocrelizumab icerir (30
mg/mL konsantrasyonda ocrelizumab ¢ozeltisi). Ocrelizumab Cin Hamsteri Yumurtalik
(CHY) hiicre dizisi kullanilarak tiretilmistir.

o Yardimci madde(ler): Sodyum asetat trihidrat, glasiyal asetik asit, a,o-trehaloz dihidrat,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen 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, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCREVUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCREVUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCREVUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCREVUS un saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. OCREVUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

OCREVUS, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila a¢ik kahverengi bir ¢ozeltidir. OCREVUS,
karton kutu igerisinde, 10 mL’lik inflizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin konsantre igeren
flakonlar halinde sunulur.

OCREVUS, etkin madde olarak “ocrelizumab” icerir. Ocrelizumab, “monoklonal antikor”
olarak adlandirilan bir protein tiiriidiir. Antikorlar, viicudunuzda spesifik hedeflere baglanarak

calisir.

Ocrelizumab Cin Hamsteri Yumurtalik (CHY') hiicre dizisi kullanilarak tiretilmistir.
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OCREVUS, yetiskinlerde farkli Multipl Skleroz (MS) formlarinin tedavisinde kullanilir:

e Ataklarla seyreden MS (RMS)
e Primer Progresif Multipl Skleroz (PPMS)

Multipl Skleroz (MS), beyin, omurilik ve optik sinirlerden olusan merkezi sinir sistemini
etkileyen bir hastaliktir. MS'de, bagisiklik sisteminiz sinir hiicrelerinizin etrafindaki izolasyona
(“miyelin” adi1 verilir) yanliglikla saldirir. Bu, enflamasyon ve hasara neden olarak, sinir
sisteminizin gerektigi gibi ¢alismasini dnler.

MS'l hastalar bir¢ok farkli belirti yasayabilir. Yasadigimiz belirtiler, merkezi sinir sisteminizin
hangi kisminin etkiledigine baglidir. Belirtiler (bunlarla sinirli olmamakla birlikte) yiiriime
veya dengeyle ilgili sorunlar, halsizlik, uyusukluk, bulanik veya ¢ift gorme, kotii koordinasyon
ve mesane sorunlarini igerir. Belirtiler ve MS'in ne kadar hizli ilerledigi hastadan hastaya
degisir.

Fark ettiginiz belirtiler iltihabi durumun veya hastalik ilerlemesinin tek belirtisi olmayabilir.
Yalnizca beyninizin manyetik resonans gorintileme (MRG) taramasi yapilarak goriilebilecek
bagka degisiklikler de olabilir.

e Tekrarlayan Tip MS (RMS) olan hastalarda, bagisiklik sistemi saldirisi nedeniyle
gerektigi gibi ¢alismayan sinir sisteminin neden oldugu tekrarlayan ataklar (nuksler) olur.
Bir niiks meydana geldiginde, belirtileri birkag saat icinde aniden fark edebilir veya birkag
giin boyunca yavasca gelistigini gorebilirsiniz. Bu niiksleri tam iyilesme (niiks bittiginde,
belirtiler tamamen kaybolur) veya kismi iyilesme (bazi belirtiler kalir) donemleri izler.
Hastaliginiz ilerlediginde, hasar birikerek kalici1 sakatliga yol agabilir.

e Primer Progresif MS (PPMS) olan hastalarda, hastaligin basindan itibaren siirekli
kotiilesen belirtiler olur. PPMS'de bazen niksler meydana gelir.

OCREVUS nasil etki eder?

OCREVUS, B hiicreleri ad1 verilen baz1 beyaz kan hiicrelerinin (bagisiklik hiicreleri) ylizeyine
baglanir. Viicudunuzdaki tiim B hiicrelerine baglanmaz, MS'de rol oynayabilen spesifik B
hiicrelerini hedefleyerek uzaklastirir. Bu, iltihab1 ve bagisiklik sisteminizin sinir hiicrelerinize
ataklarimi azaltir, niks yasama ihtimalini azaltir ve hastaliginizin ilerlemesini yavaslatir.

e Tekrarlayan Tip MS'de (RMS), OCREVUS niikslerin ve hastaligin ilerlemesinin
baskilanmasina yardim eder. OCREVUS’un beta-interferonla karsilagtirildigi klinik
calismalarda OCREVUS, niiks sayisin1 yaklasik olarak yarisina indirerek anlamli diizeyde
azaltmis ve engelliligin kotiilesme olasiligim %40 oraninda disiirmiistir. OCREVUS
ayrica bir hastada hastalik aktivitesi bulgusu (beyin lezyonlari, niiksler ve engelliligin
katiilesmesi) goriilmeme olasiligin1 %75 oraninda, anlaml diizeyde artirmistir.

e Primer Progresif MS'de (PPMS), OCREVUS hastaligin ilerlemesinin yavaslatilmasina
ve yliriime hizindaki kétiilesmenin azaltilmasina yardimer olur. Klinik ¢alismalarda,
OCREVUS sakatlik ilerlemesini plasebo alan hastalara kiyasla yaklasik dortte bir oraninda
azaltmastir.
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2. OCREVUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OCREVUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e QOcrelizumab veya bu ilacin diger bilesenlerinden birine (bu kullanma talimatinin basinda
listelenmistir) alerjiniz varsa,
Su anda bir enfeksiyon geciriyorsaniz,
Bagisiklik sisteminizle ilgili ciddi sorunlariniz oldugu size sOylendiyse,
Su anda kanserseniz,
OCREVUS kullanirken hayati tehdit edici inflizyon reaksiyonu yasadiysaniz,

Emin degilseniz, OCREVUS kullanmadan 6nce doktorunuzla goriistinuz.

OCREVUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz. Doktorunuz, size OCREVUS vermeden dnce
enfeksiyon diizelene kadar bekleyecektir.

e Daha 6nce Hepatit B adi verilen karaciger hastaliginin herhangi bir tiiriinii yasadiysaniz
veya hepatit B viriisiiniin tasiyicisiysaniz. Bunun nedeni, OCREVUS benzeri ilaglarin
hepatit B viriisiiniin tekrar aktif olmasina neden olabilmesidir. Doktorunuz, OCREVUS
tedavinizden Once, hepatit B enfeksiyonu riski tasiyip tastmadigimzi kontrol edecektir.
Daha 6nce hepatit B gegiren veya hepatit B viriisiiniin tasiyicisi olan hastalar kan testi
yaptiracak ve hepatit B enfeksiyonunun belirtileri agisindan bir doktor tarafindan
izleneceklerdir. Bunun nedeni, viriisiin aktifleserek ciddi karaciger sorunlariyla
sonuclanabilmesidir.

e Su anda kanserseniz veya ge¢miste bir kanser hikayeniz varsa; Doktorunuz OCREVUS
tedavisini ertelemeye karar verebilir.

Bagisiklik sistemi iizerine etkiler

e Bagisiklik sistemini etkileyen baska bir hastaliginiz mevcut ise OCREVUS kullanmaniz
mimkin olmayabilir.

e Eger kemoterapi, immunosupresanlar veya MS hastaligi tedavisinde kullanilan diger
ilaclar gibi bagisikhk sistemini baskilayan ve diizenleyen ilaclar1 gegmiste
kullandiysaniz, suan kullaniyorsaniz veya kullanmayr planliyorsaniz bu ilaglarin
OCREVUS’la birlikte bagisiklik sistemi tizerindeki etkisi ¢ok agir olabilir. Hekiminiz
OCREVUS tedavinizi ertelemeye karar verebilir veya OCREVUS tedavisine baslamadan
once bu ilaclar1 birakmanizi isteyebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz), size OCREVUS
verilmeden 6nce doktorunuzla goriisiin.

Infiizyonla iliskili reaksiyonlar (ilacin damar igine uygulanmast ile ilgili reaksiyonlar)

e Infiizyonla iliskili reaksiyonlar, OCREVUS tedavisinin en yaygin yan etkisidir.

o Infiizyonla iligkili reaksiyonun isaretlerini veya belirtilerini yasiyorsamiz,
doktorunuzu veya hemsirenizi hemen bilgilendiriniz (infiizyonla iligkili reaksiyonlarin
listesi icin bkz. Boliim 4). Inflizyonla iliskili reaksiyonlar, infiizyon sirasinda veya
inflizyondan 24 saat sonrasina kadar meydana gelebilir.

e Inflizyonla iliskili reaksiyon riskini azaltmak icin, doktorunuz size her OCREVUS
inflizyonundan once baska ilaglar verecektir (bkz. Boliim 3) ve hem infiizyon sirasinda
hem inflizyon verildikten sonra en az bir saat yakindan izleyecektir.
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Enfeksiyonlar

e OCREVUS ile tedaviye baslamadan oOnce, enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz
doktorunuzu  bilgilendiriniz.  Doktorunuz size OCREVUS vermeden &nce
enfeksiyonunuzun bitmesini bekleyecektir.

e OCREVUS kullanimi sirasinda daha kolay enfeksiyon kapabilirsiniz. Bunun nedeni,
OCREVUS'un hedefledigi bagisiklik hiicrelerinin ayn1 zamanda enfeksiyonlarla savasa
yardimci olmasidir.

e OCREVUS ile tedaviye baslamadan 6nce ve devam eden infiizyonlardan 6nce, doktorunuz
sizden bagisiklik sisteminizi dogrulamak i¢in kan testi isteyebilir. Bunun nedeni bagisiklik
sisteminizle ilgili ciddi bir sorun olmasi durumunda enfeksiyon goriillme sikliginin
artmasidir.

e Primer progresif multipl skleroz tedavisi goriiyorsaniz ve yutma sikintiniz varsa;
OCREVUS ciddi zatirre (pndmoni) riskini arttirabilir.

e OCREVUS tedavisi sirasinda veya sonrasinda su enfeksiyon belirtilerinden herhangi
birini yasarsamz, doktorunuzu veya hemsirenizi derhal bilgilendiriniz:

— ates ve/veya lirperme
—  gecmeyen Oksuruk
- herpes (ucuk, zona veya genital yaralar)

e MS'inizin Kkétiilestigini diisiiniiyorsamiz veya yeni belirtiler fark ederseniz,
doktorunuzu veya hemsirenizi hemen bilgilendiriniz. Bunun nedeni, ‘Progresif
Multifokal Lokoensefalopati’ veya ‘PML’ adi verilen ve MS'inkilere benzer belirtilere
neden olabilen ¢ok nadir ve yasami tehdit edici bir beyin iltihabi1 (enfeksiyonu) olabilir.
PML, OCREVUS'a benzer ilaglar alan hastalarda goriilmiistiir. PML ayrica diger bazi MS
ilaglarinda da goriilmiistiir.

Partnerinize veya bakiciniza OCREVUS tedavinizden bahsediniz. Hafiza kayiplari,
diistinme giicliikleri, yiirime zorlugu, gérme kaybi, konusma seklinizde degisiklikler gibi
doktorunuzun arastirmasi gerekebilecek, sizin fark etmediginiz belirtileri fark edebilirler.

Asilar

e Yakin zamanda herhangi bir as1 olduysaniz veya yakin gelecekte olma ihtimaliniz varsa,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e OCREVUS ile tedavi edilirken, 'canli' veya 'canli atteniie’ asilar adi verilen bazi as1 tiirleri
yapilmamalidir (6rnegin, tiiberkiiloz i¢in BCG veya sari hummaya kars1 agilar).

e Doktorunuz mevsimsel grip asis1 yaptirmamzi énerebilir.

e Doktorunuz OCREVUS ile tedaviye baglamadan 6nce herhangi bir asiya ihtiyaciniz olup
olmadigini kontrol edecektir. Herhangi bir asi, OCREVUS ile tedaviye baglamadan en az 6
hafta 6nce yapilmalidir.

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

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirligi
Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

OCREVUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan, OCREVUS’un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, OCREVUS verilmeden 6nce bunu doktorunuza bildirmelisiniz. Bunun
nedeni, OCREVUS'un plasentaya gegerek bebeginizi etkileyebilmesidir.

e Hamilelikte OCREVUS kullanan annelerden dogan yenidogan ve bebeklerde canli ya da
zayiflatilmig canli mikroorganizma igeren asilarla asilamanin ertelenmesi diistiniilmelidir.

e Hamilelikte OCREVUS kullanan annelerin bebeklerinin asilanmadan 6nce bazi beyaz kan
hicrelerinin (B hicresi gibi) kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

e Hamileyseniz, bunu doktorunuzla goriismeden OCREVUS kullanmayiniz. Doktorunuz,
OCREVUS almanizin faydasini bebeginize yonelik riske karsi degerlendirecektir.

e Bebeginize as1 yaptirmay diistiniiyorsaniz 6nce doktorunuza danisiniz.

e Gebe kalabilecek durumdaysaniz, asagidaki sekilde dogum kontrol ydntemleri
kullanmalisiniz:

— OCREVLUS ile tedavi sirasinda ve
- son OCREVUS inflizyonunuzdan sonra 12 ay boyunca.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCREVUS ile tedavi gorlirken emzirmeyiniz. Bunun nedeni, OCREVUS'un anne sitiine
gecebilmesidir.

Aragve makine kullanimm

OCREVUS’un arag, alet ve makine kullanim becerinizi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
Doktorunuz size MS'inizin giivenli sekilde araba, alet veya makine kullanma becerinizi
etkileyip etkilemedigini sOyleyecektir.

OCREVUS’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iirlin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum” icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysamz veya alacaksamz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Kemoterapi, bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar veya diger MS tedavisi ilaglar gibi,
bagisikhk sisteminizi baskilayan veya duzenleyen eden ilaglar aldiysaniz, aliyorsaniz
veya almayi planlhiyorsaniz. Bu ilaglarin OCREVUS’la birlikte bagisiklik sisteminiz
tizerindeki etkisi ¢ok agir olabilir. Hekiminiz OCREVUS tedavinizi ertelemeye karar
verebilir veya OCREVUS tedavisine baslamadan 6nce bu ilaglar1 birakmanizi isteyebilir.

¢ Yiiksek kan basinci i¢in (antihipertansif) bir ila¢ kullantyorsamiz. OCREVUS kan basincimzi
diisiirebilir. Bu nedenle doktorunuz yiiksek kan basinci ilaglarimizi OCREVUS inflizyonundan
12 saat 6nce durdurmanizi soyleyebilir.
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Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), OCREVUS
verilmeden once doktorunuzla goriistiniiz.

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

3.  OCREVUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Ilk 600 mg OCREVUS dozu, 2 hafta arayla 2 ayr infiizyon (her biri 300 mg) olarak
verilecektir. Her inflizyon yaklasik 2 saat 30 dakika siirecektir.

e Sonraki OCREVUS dozlar1 6 ayda bir, tek bir 600 mg inflizyon olarak uygulanacaktir.
Ikinci doz, ilk dozun uygulanmasinin ardindan 6 ay sonra uygulanmalidir. Sonraki 600 mg
OCREVUS dozlar, tek inflizyon olarak verilecektir. Sonraki inflizyon hizina bagl olarak,
her inflizyon ya yaklasik 3 saat 30 dakika yada 2 saat sirecektir.

e Her OCREVUS dozunun arasinda minimum 5 aylik ara olmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

e OCREVUS size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir. Bir toplardamardan
infiizyon yolu ile verilecektir (intravenoz infiizyon veya kisaca IV infiizyon olarak
adlandirilir).

e OCREVUS infuzyonu verilirken ve inflizyon tamamlandiktan sonra en az 1 saat slreyle
yakindan izleneceksiniz. Bunun nedeni, inflizyonla iligkili reaksiyonlar gibi yan etkiler
yasayabilecek olmamzdir. Infiizyonla iliskili reaksiyon yasarsamz, ne kadar ciddi
olduguna bagli olarak inflizyon yavaslatilabilir, gecici olarak durdurulabilir veya kalici
olarak kesilebilir (inflizyonla iliskili reaksiyonlara dair bilgi i¢in bkz. B6lim 2 ve 4).

OCREVUS verilmeden once alacaginiz ilaclar:

OCREVUS verilmeden 6nce, inflizyonla iliskili reaksiyonlar gibi olasi yan etkileri 6nlemek veya
azaltmak icin size baska ilaglar verilecektir (inflizyonla iliskili reaksiyonlara dair bilgi i¢in bkz.
Bolim 2 ve 4).

Inflizyonla iliskili reaksiyonlarin belirtisi olarak hipotansiyon (diisiik tansiyon) meydana gelebilir.
Bu nedenle her OCREVUS infiizyonundan 12 saat dnce antihipertansif (tansiyon diisiirticii)
tedavilerin birakilmasi degerlendirilmelidir.

Her inflizyondan 6nce size, kortikosteroidler ve antihistaminik (alerji dnleyici ilag) verilecektir.
Ayrica ates diistirticti ilaglar da verilebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

OCREVUS'un 18 yas altindaki cocuklarda kullanilmasi amaglanmaz. Bunun nedeni,
OCREVUS’un bu yas grubunda heniiz incelenmemis olmasidir.

Yashlarda kullanima:
Mevcut kisith verilere dayanarak 55 yasin {izerindeki hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalar klinik ¢aligmalara dahil edilmis ve bu hastalarda
OCREVUS'un emiliminde, dagiliminda, donisiimiinde ve atilmasinda degisiklik
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gozlenmemistir. Ciddi veya orta seviyede bobrek hasari olan hastalara ait veriler mevcut
degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar klinik calismalara dahil edilmis ve bu hastalarda
OCREVUS'un emiliminde, dagiliminda, dontsimiinde ve atilmasinda  degisiklik
gozlenmemistir. Ciddi veya orta seviyede karaciger hasari olan hastalara ait veriler mevcut
degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCREVUS kullandiysaniz
OCREVUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OCREVUS’u kullanmay1 unutursamz:

e Bir OCREVUS infiizyonunuzu atlarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede atlanan infiizyonu
almak tizere gerekli diizenlemeleri yapmasi i¢in doktorunuzla goriisiintiz. Planlanan bir sonraki
infuzyona kadar beklemeyiniz. Unutulan dozun uygulanmasindan 6 ay sonra bir sonraki doz
uygulanacak sekilde, doz plani yeniden olusturulmalidir.

e OCREVUS'tan tam fayda saglamak icin, her inflizyonu zamaninda almaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OCREVLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
e Siz ve doktorunuz tarafindan tedavinizin Size yardimci olduguna hemfikir oldugunuz
surece tedaviyi devam ettirmeniz 6nemlidir.
e OCREVUS ile tedaviyi biraktiktan sonra, kan B hiicreleriniz yavas yavas normal diizeye
¢ikacaktir. Bu durum, alti1 ay ila iki buguk y1l veya nadir vakalarda birkag yil siirebilir.
e Bagska bir ilaca baglamadan 6nce, doktorunuza son OCREVUS inflizyonunu ne zaman
aldiginiz1 bildiriniz.

Bu ilacin kullanimuyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OCREVUS’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkilerin ¢cogu hafif ila orta siddettedir ama bazilari ciddi olabilir. OCREVUS'ta asagidaki
yan etkiler bildirilmistir:

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, OCREVUS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Infiizyonla iliskili reaksiyonlar

J Inflizyonla iliskili reaksiyonlar, OCREVUS tedavisinin en yaygin yan etkisidir (cok
yaygin: 1/10°dan fazla kisiyi etkileyebilir). Cogu vakada, hafif reaksiyonlar gézlenmistir ancak
bazi ciddi reaksiyonlar da meydana gelebilir.

. Infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonra 24 saate kadar infiizyonla iliskili bir
reaksiyonun belirtilerini yasiyorsamiz, doktorunuzu veya hemsirenizi hemen
bilgilendiriniz.

Belirtiler, asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli olmayabilir:
—  Ciltte kasinma
—  Dokintu
—  Urtiker (kurdesen)
—  Deride kizariklik
—  Bogazda tahris veya agri
—  Nefes darlig1
—  Bogazda sislik
—  Yiiz kizarmasi
—  Diistiik kan basinci
—  Ates
—  Yorgunluk hissi
—  Bas agrisi
—  Bas donmesi
—  Hasta hissetme (Bulanti)
—  Hazli kalp atis1
—  Ciddi ve siddetli bir alerjik reaksyon (Anafilaksi)

o Infiizyonla iliskili reaksiyon yasiyorsaniz, bu durumu tedavi etmek icin size ilag
tedavisi uygulanacaktir. Ayrica inflizyonun yavaslatilmasi veya durdurulmasi gerekebilir.
Belirtiler iyilestiginde, infiizyona devam edilebilir. Infiizyonla iliskili reaksiyon yasami tehdit
ediyorsa, doktorunuz OCREVUS ile tedavinizi kalici olarak durduracaktir.

Enfeksiyonlar
OCREVUS tedavisi esnasinda daha kolay enfeksiyon kapabilirsiniz.

MS'de OCREVUS ile tedavi edilen hastalarda asagidaki enfeksiyonlar goriilmiistiir:
Cok yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Grip

— Geniz ile yutagin birlestigi bolgenin iltihaplanmasi (nazofarenjit)

Sinus (yiz kemikleri arasindaki bosluklar) enfeksiyonu (sinlzit)

— Bronsit (bronsiyol (soluk alip verirken akcigerden havanin gegtigi ince borular)
iltihabi)

— Herpes enfeksiyonu (uguk veya zona)

— Mide veya bagirsak enfeksiyonu (gastroenterit)

— Solunum yolu enfeksiyonu

— Viral enfeksiyon (virus enfeksiyonu)

—  Kurmuzi ve iltihaph géz (konjunktivit)
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— Deri enfeksiyonu (seltlit)

. Tedavi sirasinda veya sonrasinda asagidaki enfeksiyon belirtilerinden herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuzu veya hemsirenizi hemen bilgilendiriniz:
— Ates ve lirperme
— Gecmeyen Oksuruk
— Herpes (uguk, zona ve genital yaralar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCREVUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek gorlir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
— Kanda enfeksiyonlardan korunmayi saglayan belirli proteinlerin (immunoglobulin
M) diismesi
Yaygmn:
—  Oksurik

— Burun, boyun ve bogazda koyu akint1 (mukus) birikmesi

— Diisiik beyaz kan hiicresi seviyeleri (ndtropent)

- Kanda enfeksiyonlardan korunmay1 saglayan belirli proteinlerin (immunoglobulin
G) diismesi

Bilinmiyor:
- beyaz kan hicrelerinde gec gorilebilecek bir azalma

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimati’nda 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. OCREVUS’un saklanmasi
OCREVUS saglik uzmanlart tarafindan hastanede veya klinikte asagidaki kosullarda
saklanacaktir:
e Builaci ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.
e Bu ilaci karton kutusunda ve flakon etiketinde belirtilen son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanmayiniz.
e Buzdolabinda saklayimiz (2°C - 8°C). Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in flakonlart
karton kutusunda saklayiniz.

OCREVUS size uygulanmadan once seyreltilmelidir. Seyreltme islemi bir saglik uzmani
tarafindan gergeklestirilecektir. Mikrobiyolojik ac¢idan, hazirlanan infiizyon hemen
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kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim
oncesi kosullar saglik uzmaninin sorumlulugundadir ve seyreltme islemi kontrol altinda ve
valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi takdirde, bu siire normalde 2°C - 8°C'de 24
saatten, oda sicakliginda 8 saatten daha uzun olmamalidir.

OCREVLUS ile polivinil kloriir (PVC) veya polyolefin (PO) posetler ve intravendz uygulama
setleri arasinda uyumsuzluk gozlenmemistir.

Maglari atik suyla atmayiniz. Bu 6nlem, ¢evrenin korunmasina yardime olacaktir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCREVUS 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglart ¢épe atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OCREVUS’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi A.S.

Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
34396 Maslak, Sartyer — Istanbul

Uretici:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimaty ...l...l... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR ) )
Ayrintilt bilgi i¢in, Kisa Uriin Bilgisi’ni (KUB) okuyunuz.

Pozoloji

Baslangi¢c Dozu

600 mg baslangi¢ dozu, iki ayr1 intraventz infiizyon olarak uygulanir; ilk 300 mg infiizyonu 2
hafta sonra ikinci 300 mg infuzyon takip eder.

Sonraki Dozlar
Sonraki OCREVUS dozlar 6 ayda bir tek bir 600 mg intravendz infiizyon olarak uygulanir
(Tablo 1). Ikinci doz birinci baslangi¢ dozu infiizyonundan 6 ay sonra uygulanmalidir.

Her OCREVUS dozunun arasinda minimum 5 aylik ara olmalidir.

Tablo 1: OCREVUS Dozu ve Uygulama Plani

DOz 1 SONRAKI DOZLAR
GUN 1 GUN 15 HER 6 AYDA 1
a— (a—) —
300 + 300 600
I’I"Ig I'I'Ig mg

infiizyondan once infiizyonla iliskili Reaksivonlarmn (iiR) yonetimi

OCREVUS tedavisi, ciddi inflizyonla iliskili reaksiyonlar (IIR), asir1 duyarlilik reaksiyonlari
ve/yada anafilaktik reaksiyonlar1 gibi siddetli advers olaylar1 idare etmek i¢in gerekli medikal
donanima sahip deneyimli bir saglik uzmani tarafindan baglatilmali ve denetlenmelidir.

[iRler igin premedikasyon

OCREVUS inflizyonundan 6nce IiR’lerin sikligim ve siddetini azaltmak {izere asagidaki iki

premedikasyon uygulanmalidir:

- Her bir OCREVUS infiizyonundan yaklasik 30 dakika once 100 mg intravendz
metilprednizolon (veya esdegeri);

- Her bir OCREVUS inflizyonundan yaklasik 30-60 dakika 6nce antihistaminik bir ilag (6r:
difenhidramin);

Ayrica, her bir OCREVUS infiizyonundan yaklasik 30-60 dakika once bir ates diisiirticii
(Or:parasetamol) ile 6n ilag uygulamasi distiniilebilir.

e OCREVUS infiizyonlar sirasinda bir IR semptomu olarak hipotansiyon gériilebilir. Bu
nedenle her bir OCREVUS infuzyonundan 12 saat Once ve inflizyon boyunca
antihipertansif tedavilerin kesilmesi diislinlilmelidir. Konjestif kalp yetmezIligi oykiisii
(New York Kalp Birligi III ve IV) olan hastalar arastirilmamistir.
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Seyreltme talimatlar

e OCREVUS, bir saglik uzmani tarafindan aseptik teknik kullanilarak hazirlanmalidir.

e Flakonu ¢alkalamayiniz.

e  Seyreltilmis infiizyon ¢6zeltisini hazirlamak i¢in steril bir igne ve siringa kullanilmalidir.

e  Uriin koruyucu madde igermez ve sadece tek kullanim icindir.

e OCREVUS, gelismis opalesansla iligkili ince yar1 saydam ve/veya yansitict partikiiller
icerebilir. Rengi bozulmussa veya ayrik yabanci partikill madde igeriyorsa, ¢ozeltiyi
kullanmayiniz.

e OCREVUS ilag Grini uygulama oncesinde seyreltilmelidir. intraven6z uygulama icin
OCREVUS cozeltileri, ilag Grininin izotonik %0,9 sodyum klortr (300 mg/250 mL veya 600
mg/500 mL) igeren bir inflizyon torbasinda seyreltilerek yaklasik 1,2 mg/mL nihai ilag
konsantrasyonu elde edilmesiyle hazirlanir.

e Seyreltilmis ¢ozelti, 0,2 veya 0,22 mikron hat ici filtreli bir inflizyon seti kullanilarak
uygulanmalidir.

e Intravendz inflizyon baslatilmadan 6nce, diisiik sicakliklarda ¢ozeltinin uygulanmasindan
kaynaklanabilecek bir inflizyon reaksiyonunu onlemek i¢in inflizyon torbasinin igerigi oda
sicakliginda olmalidir.

Uygulama yontemi
e Seyreltme sonrasinda, OCREVUS &zel bir boruyla intravendz inflizyon olarak uygulanir.
e OCREVUS infilizyonlari, intravendz puse veya bolus olarak uygulanmamalidir.

Tablo 1. Doz ve OCREVUS Plam

Uygulanacak Infiizyon talimati
OCREVUS
Miktar*
11k Doz infiizyon 1 | 250 mL'de 300 mg| » Infiizyona 30 mL/sa
o _(600 mg) o hizinda
Iki inflizyona bo llinmiis baslanmalidir

e Sonrasinda, hiz1 her
30 dakikada bir 30

Infiizyon 2 250 mL'de 300 mg mL/sa. artirarak
(2 hafta sonra) maksimum 180

mL/saat'e
cikartilmalidir

e Her bir inflizyon
yaklagik 2,5 saat
boyunca
uygulanmalidir
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Sonraki Dozlar 500 mL'de 600 mg|  Inflizyona 40 mL/sa

f<6.00f mg) Secenek 1 hizinda
tek inflizyon
6 ayda bir baslanmalidir

Inflizyon siiresi
yaklasik 3.5 saat e Sonrasinda, hiz1 her
30 dakikada bir 40
mL/sa. artirarak
maksimum 200
mL/saat'e
cikartilmalidir

e Her bir infizyon
yaklasik 3,5 saat

boyunca
uygulanmalidir
Veya
Secenek 2 500 mL'de | e Infiizyona ilk 15 dk
600 mg icin 100 mL/sa
Infiizyon hizinda
suresi baslanmalidir
yaklagsik 2
saat e Birsonraki 15 dk igin

inflizyon hizin1 200
ml./saat'e artiriniz

e Birsonraki 30 dk icin
inflizyon hizin1 250
mlL/saat’e artiriniz

e Kalan 60 dkicin
infiizyon hizin1 300
ml/saat’e artiriniz

e Her bir infiizyon
yaklasik 2 saat
boyunca
uygulanmalidir

Infiizyon sirasinda ve sonrasinda iiR’lerin yonetimi

Hastalar inflizyon sirasinda ve inflizyon tamamlandiktan sonra en az bir saat boyunca
izlenmelidir.
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Tedavi Sirasindaki Infiizyon Ayarlamalar
OCREVUS i¢in doz azaltimi onerilmez.

Yasami Tehdit Edici [iR'ler

Infiizyon sirasinda, akut hipersensitivite veya akut solunum giicliigii sendromu gibi yasanu
tehdit edici veya sakat birakan bir IIR'nin belirtileri varsa, OCREVUS tedavisini derhal
durdurunuz. Hasta uygun sekilde tedavi gormelidir. Bu hastalarda OCREVUS'u kalic1 olarak
kesilmelidir.

Siddetli {iR"ler

Hasta siddetli bir IR veya kizarma, ates ve bogaz agris1 semptomlarimin kompleksini yasarsa,
inflizyon hemen kesilmeli ve hasta uygun tedavi almalidir. Infiizyon ancak semptomlar
diizeldikten sonra tekrar baslatilmalidir. Hasta bir [IR yasamadigi siirece ardisik yeni
infuzyonlar igin, inflizyonda herhangi bir ayarlama gerekmemektedir.

Hafif ila Orta Siddette {iR'ler

Hasta hafif ila orta siddette IIR (&r. bas agris1) yasarsa, infiizyon orani, olay baslangicinda

verilen oranin yarisina azaltilmalidir. Bu azaltilmis oran en az 30 dakika korunmalidir. Tolere

edilirse, inflizyon orani hastanin baslangi¢ infiizyon planina gore artirilabilir. Hasta bir IIR
yasamadig1 siirece ardisik yeni inflizyonlar icin, infiizyonda herhangi bir ayarlama
gerekmemektedir.

e Bronkospazm veya astim alevlenmesi gibi siddetli pulmoner semptomlar yasayan
hastalarda, inflizyon derhal ve kalici olarak durdurulmalidir. Semptomatik tedavi
uygulamasindan sonra, klinik semptomlardaki ilk iyilesmeyi kotiilesme izleyebileceginden
hasta pulmoner semptomlar diizelene kadar izlenmelidir.

e Asint duyarhilifin semptomlar acisindan IIR’den ayirt edilmesi giic olabilir. Inflizyon
sirasinda bir asirt duyarlilik reaksiyonundan siiphe edilirse, infiizyon derhal ve kalici
olarak durdurulmalidir (bkz. Asir1 Duyarlilik Reaksiyonlar1’).

Infiizyondan sonra:
e OCREVUS ile tedavi edilen hastalar, inflizyon tamamlandiktan sonra en az bir saat
herhangi bir IIR semptomu olusma ihtimaline kars1 gdzlenmelidir.
e Doktorlar hastalarim infiizyondan 24 saat sonra IIR olusma ihtimaline karsi
uyarmalidir.

Raf 6mri

Acilmamuis flakon
24 ay

Seyreltilmis intravenoz inflizyonluk ¢dzelti

e Kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi, 2-8°C’de 24 saat ve oda sicakliginda
8 saat slireyle gosterilmistir.

e Mikrobiyolojik ag¢idan, hazirlanan inflizyon hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesi kosullar kullanicinin sorumlulugudur
ve seyreltme islemi kontrol altinda ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadig: takdirde,
bu slire normalde 2-8°C’de 24 saati, oda sicakliginda 8 saati gegmemelidir.

e Bir intravendz inflizyonun ayni giin tamamlanamamasi durumunda, kalan ¢ozelti
atilmalidir.
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