KULLANMA TALIMATI

SAPHNELO® 300 mg/2 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢cin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her flakon 300 mg anifrolumab igerir. Anifrolumab, rekombinant DNA
teknolojisi ile fare miyelom hiicrelerinde (NSO) tiretilen bir insan, immiinoglobulin G1 kappa
(IgG1x) monoklonal antikorudur.

Yardimct maddeler: 1.-Histidin, L-Histidin hidrokloriir monohidrat, L-Lizin hidrokloriir, o,o.-
Trehaloz dihidrat, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk su.

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

*  Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAPHNELO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SAPHNELO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SAPHNELO® nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SAPHNELO®’nun saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. SAPHNELO® nedir ve ne icin kullamlir?

SAPHNELO®, 2 ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi iceren bir adet flakonluk ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir. Her bir SAPHNELO® flakonunun 1 ml’si 150 mg anifrolumab

igermektedir. Flakon i¢indeki konsantre berrak ila opalesan olup, renksiz ila hafif sar1 renktedir.

SAPHNELO®, etkin madde olarak bir “monoklonal antikor” (viicutta belirli bir hedefe baglanan
bir tiir 6zel protein) olan anifrolumab icermektedir.

SAPHNELO®, standart tedavilerle (oral kortikosteroidler, immiinosupresanlar ve/veya
antimalaryaller) hastalig1 iyi kontrol edilemeyen yetiskinlerde orta ila siddetli lupus (sistemik

lupus eritematozus, SLE) tedavisinde ek tedavi olarak kullanilir.

Size, lupus icin standart tedavinizin yan1 sira SAPHNELO® verilecektir.
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SAPHNELO® nun etkililigi, ciddi aktif lupus nefriti veya ciddi aktif merkezi sinir sistemi
lupusu olan hastalarda degerlendirilmemistir. SAPHNELO® nun bu durumlarda kullanilmas1
Onerilmez.

Lupus, enfeksiyonla savasan sistemin (bagisiklik sistemi) kendi hiicre ve dokulariniza saldirdig:
bir hastaliktir. Bu, iltithaplanma ve organ hasarina neden olur. Cilt, eklemler, bébrekler, beyin
ve diger organlar dahil olmak tizere viicuttaki hemen her organi etkileyebilir. Agriya, dokiintiiye,
eklemlerde sislige, atese ve kendinizi ¢ok yorgun veya zayif hissetmenize neden olabilir.

SAPHNELO® nasil etki gosterir?

Lupuslu bireyler, bagisiklik sisteminin aktivitesini uyaran “tip I interferonlar” ad1 verilen yiiksek
protein seviyelerine sahiptir. Anifrolumab, bu proteinlerin etki ettigi bir hedefe (reseptore)
baglanarak onlarin ¢alismasini durdurur. Caligmasini bu sekilde engellemek, viicudunuzda lupus
belirtilerine neden olan iltihabi azaltabilir.

SAPHNELO® kullanmanin faydalari nelerdir?

SAPHNELO®, lupus hastalig1 aktivitenizi ve yasadigimz lupus alevlenmelerinin sayisini
azaltmaya yardimci olabilir. “Oral kortikosteroidler” adi verilen ilaglar aliyorsaniz,
SAPHNELO® kullanmak, doktorunuzun lupusunuzu kontrol altina almaya yardime1 olmak igin
gereken giinliik oral kortikosteroid dozunuzu azaltmasina da izin verebilir.

2. SAPHNELO®’yu Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SAPHNELO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Anifrolumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa. Bunun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza,
hemsirenize ya da eczacimiza damisiniz.

* 18 yasindan kii¢iikseniz.

SAPHNELO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse SAPHNELO ile tedaviden once veya tedavi
sirasinda doktorunuz, hemsireniz ya da eczacinizla konusunuz:
* herhangi bir zamanda bu ilaca kars1 alerjik reaksiyon gecirdiginizi diisiiniiyorsaniz
(asagidaki “Alerjik reaksiyonlara ve enfeksiyonlara dikkat ediniz” boliimiine bakiniz),
» enfeksiyon kaparsaniz veya enfeksiyon belirtileriniz varsa (asagidaki “Alerjik
reaksiyonlara ve enfeksiyonlara dikkat ediniz” boliimiine bakiniz),
* uzun siireli (kronik) bir enfeksiyonunuz varsa veya tekrarlayan bir enfeksiyonunuz varsa,
* kanser hastasiysaniz veya kanser gegmisiniz varsa,
* yakin zamanda bir immiinizasyon (as1) yaptirdiysaniz veya yaptirmayi planliyorsaniz.
SAPHNELO® kullanirken size belli tiplerde agilar verilmemelidir.
* lupus hastaliginiz bobreklerinizi veya sinir sisteminizi etkiliyorsa
» bagka bir biyolojik tibbi {iriin (lupus hastaliginiz i¢in belimumab gibi) aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, size
SAPHNELO® verilmeden dnce doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimzla konusunuz.
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Alerjik reaksivonlara ve enfeksivonlara dikkat ediniz
SAPHNELO® potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. SAPHNELO® ile

tedavi edilirken solunum yollar1 ve zona enfeksiyonu da dahil olmak {izere enfeksiyon kapma

riskiniz daha yiiksek olabilir (bkz. Béliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?). SAPHNELO®

kullanirken bu rahatsizliklarin belirtilerine dikkat etmelisiniz:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) dahil alerjik reaksiyonlarin belirtileri arasinda
yliz, dil veya agizda sisme ve/veya solunum gii¢liigii, bayilma, bag donmesi, sersemlik hissi
(kan basmcindaki diisiise bagli) sayilabilir. Alerjik reaksiyon geciriyor olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz hemen tibbi yardim alimiz.

« Enfeksiyon belirtileri ates veya grip benzeri semptomlar, kas agrilari, oksiiriik; nefes
darlig1, idrar yaparken yanma veya normalden daha sik idrara ¢ikma, ishal veya mide agrisi,
zonay1 (agr1 ve yanmaya neden olabilen kirmizi deri dokiintiisii) igerebilir. Olas1 bir
enfeksiyona isaret eden herhangi bir belirti fark ederseniz, miimkiin olan en Kisa siirede
doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimiza bildiriniz.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast acik bir sekilde kaydedilmelidir.

SAPHNELO®’nun yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz tedaviye baslamadan dnce doktorunuza
damsimz. Doktorunuz size SAPHNELO® verilip verilmeyecegine karar verecektir.

SAPHNELO® tedaviniz sirasinda hamile kalmay: planlarsamz, doktorunuza damisimz.
SAPHNELO® nun dogmamis bebeginize zarar verebilme olasiligi goz ardi edilmemelidir.

SAPHNELO® tedaviniz sirasinda hamile kalirsamiz, doktorunuza danismiz. Doktorunuz
SAPHNELO® tedavinizi kesmeniz gerekip gerekmedigini sizinle tartisacaktir.

Emzirme

Emziriyorsaniz SAPHNELO® ile tedaviye baslamadan oOnce doktorunuza sdyleyiniz.
SAPHNELO® nun anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz emzirirken
SAPHNELO® tedavinizi veya emzirmeyi kesmeniz gerekip gerekmedigini sizinle tartigacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SAPHNELO® nun ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

SAPHNELO®’nun igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
SAPHNELO®nun igeriginde o6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yakin zamanda as1 olduysaniz veya as1 olmayir planliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.
SAPHNELO® kullanirken belirli tipte asilar verilmemelidir. Emin degilseniz, SAPHNELO®
kullanmadan 6nce veya kullanirken doktorunuza daniginiz.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAPHNELO® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz veya hemsireniz, size her 4 haftada bir en az 30 dakika boyunca damarinizdan
(intravendz infiizyon) SAPHNELO® uygulayacaktir. Onerilen doz 300 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
SAPHNELO®, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan her 4 haftada bir en az 30 dakika
boyunca damariizdan (intravendz infiizyon) uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
SAPHNELO®, 18 yasindan kiiciik cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamima:
Yagli hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SAPHNELO® nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAPHNELO® kullandiysamz:
SAPHNELO® dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SAPHNELO®’yu kullanmay1 unutursaniz:
Eger SAPHNELO® almak i¢in olusturdugunuz randevunuzu kagirirsaniz, randevunuzu yeniden
planlamak i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu veya hemsirenizi arayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

SAPHNELO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SAPHNELO® tedavinizin sonlandirilmasmin gerekip gerekmedigine doktorunuz karar
verecektir.

Bu ilacin kullanimina iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SAPHNELO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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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 (mevcut veri dogrultusunda siklig1 bilinmiyor)

Asagidakilerden biri olursa, SAPHNELO®yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) yaygin olmayan sinifindadir.

Eger asagidaki ciddi alerjik reaksiyonlarin belirtilerinden herhangi birine sahipseniz, derhal tibbi
yardim alin veya en yakin acil servise gidin:

Yaygin olmayan:
e Sismis yiiz, dil veya agiz,
* Solunum giigliikleri,
* Bayilma, bag donmesi veya sersemlik hissi (kan basincindaki diisme nedeniyle)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SAPHNELO® ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
e Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (burun veya bogaz enfeksiyonlari, bogaz agris1 ve soguk
alginlig1 dahil)

* Gogiis enfeksiyonu (bronsit)

Yaygin:

*  Solunum yolu enfeksiyonlari

e Zona (herpes zoster)

» Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari

» Infiizyon reaksiyonlar1 — inflizyon sirasinda veya kisa bir siire sonra ortaya cikabilir,
semptomlar arasinda bas agrisi, hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma), yorgun veya
zayif hissetme (yorgunluk) ve bas donmesi yer alabilir.

Bilinmiyor (mevcut veri dogrultusunda sikhigi bilinmiyor):
. Eklem agris1 (artralji)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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http://www.titck.gov.tr/

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. SAPHNELO® nun saklanmasi
SAPHNELO® yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiket ve kartonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SAPHNELO®’yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.
2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Seyreltilmis inflizyonluk ¢dzeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 2°C — 8°C'de 24 saat
ve 25°C'de 4 saattir.

Mikrobiyolojik agidan iiriin seyreltildikten hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
kullanim 6ncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde 2°C
— 8°C'de 24 saati gecmez.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SAPHNELO® yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz SAPHNELO® "yu sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd.Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78, 6545 CG, Nijmegen/Hollanda

Bu kullanma talimati 10/01/2026 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PROFESYONELLERINE YONELIKTIR:

SAPHNELO®, tek dozluk bir flakon olarak takdim edilir. infiizyon ¢dzeltisi bir saglik meslegi
mensubu tarafindan aseptik teknik kullanilarak asagidaki sekilde hazirlanmali ve
uygulanmalidir:

Cozeltinin hazirlanmasi

1.

Nk w

Flakonda partikiiler madde ve renk bozulmasi olup olmadigi gorsel olarak incelenir.
SAPHNELO®, berrak ila opelesan, renksiz ila hafif sar1 bir ¢dzeltidir. Cozelti bulaniksa,
rengi degismisse veya goriiniir pargaciklar varsa flakonu atiniz. Flakonu ¢alkalamayiniz.
Bir infiizyon torbasinda 2,0 mL SAPHNELO® infiizyon ¢dzeltisini 9 mg/mL (%0,9)
sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisiyle 50 mL veya 100 mL'ye seyreltiniz.

(Cozeltiyi nazikge ters cevirerek karistiriniz. Calkalamayiniz.

Sisede kalan herhangi bir konsantre atilmalidir.

Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlandiktan hemen sonra uygulanmasi tavsiye edilir. Hemen
kullanilmadig: takdirde, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi, 2°C — 8°C arasinda 24
saat veya oda sicakliginda 4 saat boyunca gosterilmistir. Bu siire i¢inde kullanilmadiginda
seyreltik ¢cozeltinin atilmasi gerekmektedir.

Hemen kullanilmadig: takdirde, kullanim sirasinda saklama stireleri ve kullanim 6ncesi
saklama kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Uygulama

1.

Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlandiktan hemen sonra uygulanmas: tavsiye edilir. Infiizyon
¢ozeltisi buzdolabinda muhafaza edilmisse, uygulamadan 6nce oda sicakligina (15°C —
25°C) ulagsmasini bekleyiniz.

Inflizyon ¢ozeltisini, steril ve diisiik protein baglayici 6zellikte 0,2 ila 15 mikron arasinda
hat-i¢i veya ek filtre iceren bir intravendz infiizyon seti ile en az 30 dakika siireyle infiizyon
olarak uygulayimiz.

Infiizyon tamamlandiktan sonra, infiizyon ¢ozeltisinin tamaminin uygulandigindan emin
olmak i¢in infiizyon setini 25 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti ile
yikayiniz.

Bagka tibbi tiriinleri ayn1 infiizyon hattindan birlikte uygulamayiniz.

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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