KULLANMA TALIMATI

EVRYSDI 0,75 mg/mL Oral Cozelti Hazirlamak Icin Toz
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir sise 60 mg risdiplam igerir. Sulandirmanin ardindan, her 1 mL
¢ozelti 0,75 mg risdiplam igerir.

o  Yardimci madde(ler): Mannitol, izomalt, ¢ilek aromasi: dogal aroma verici madde(ler),
aroma verici preparat(lar), misir maltodekstini, modifiye mumsu misir nigastasi
(E1450), tartarik asit, sodyum benzoat, makrogol/polietilen glikol 6000, sukraloz,
askorbik asit, disodyum edetat dihidrat

V¥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, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. EVRYSDI nedir ve ne icin kullanilir?
2. EVRYSDVYyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EVRYSDI nasil kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. EVRYSDI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. EVRYSDI nedir ve ne icin kullanilir?

EVRYSDI oral ¢ozelti hazirlamak i¢in tozdur. Sulandirildiginda yesilimsi sar1 ila sar1, ¢ilek
aromal1 berrak bir ¢ozeltidir. Cozelti hacmi 80 mL’dir.

EVRYSDI, yetiskinlerde ve c¢ocuklarda spinal miiskiiler atrofinin (SMA) tedavisinde
kullanilir.

e SMA, ailelerde goriilen bir hastaliktir — genetik bir hastaliktir.
e Viicutta “sagkalim motor néronu” (SMN) adi verilen bir proteinin eksikliginden
kaynaklanir.



Yeterli SMN proteininiz yoksa, motor néronlarinizi kaybedersiniz. Motor ndronlar, kaslar
kontrol eden sinir hiicreleridir.
e Bu durum kas gii¢siizliigiine ve kas kaybina yol acar.
e Bu durum bas ve boyun kontrolii, oturma, emekleme ve yiirlime gibi glinliik hareketleri
zorlastirabilir.
e Nefes alma ve yutma i¢in kullanilan kaslar da zayiflayabilir.

EVRYSDI, viicudun daha fazla SMN proteini liretmesine yardimci olur.
e Bu, motor ndron kaybinin azalmasi anlamina gelir ve SMA hastalarinda kaslarin
calisma seklini iyilestirebilir.

SMA Tip 1 hastas1 bebeklerde EVRYSDI:
e Yasam siirelerini uzatabilir,
e Solunuma yardimci olmak i¢in solunum cihazina olan ihtiyaci azaltabilir,
e Hastalarin agizdan beslenebilme yetisi muhafaza edilebilir.

SMA Tip 2 ve 3 hastasi ¢ocuklarda (¢cocuk ve ergen) EVRYSDI:

e Kas kontroliiniin kotiilesmesini durdurabilir
Kas kontroliinii iyilestirebilir.

2. EVRYSDIyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EVRYSDIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Risdiplama ya da EVRYSDI’nin i¢indeki maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa.

Eger yukaridakilerden biri sizin i¢in gecerliyse veya emin degilseniz, EVRYSDI'yi
kullanmadan 6nce doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.

EVRYSDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EVRYSDI'yi kullanmadan 6nce doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.

EVRYSDI tedavisi heniliz dogmamis bebeginize zarar verebilir veya erkegin dogurganliginm
olumsuz yonde etkileyebilir. Daha fazla bilgi icin ‘‘Hamilelik’’, ‘‘Dogum kontrolii”’,

“Emzirme’’ ve ‘‘Erkek fertilitesi’’ basliklarina bakiniz.

Eger yukaridakilerden biri sizin igin gegerliyse veya emin degilseniz, EVRYSDI'yi
kullanmadan 6nce doktor, eczac1 veya hemsirenize danisiniz.

EVRYSDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerin, EVRYSDI maruziyeti iizerinde klinik olarak anlamli bir etkisinin
olmadig1 goriilmiistiir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Bu ilact kullanmaya baslamadan once, doktorunuz gebelik testi yapmalidir. Bunun nedeni,
EVRYSDI'nin dogmamis bebeginize zarar verebilmesidir.

e Hamileyseniz bu ilact kullanmayniz..
e Hamile kalmayimiz:
o EVRYSDI ile tedavi sirasinda
o EVRYSDI tedavisini biraktiktan 1 ay sonra
e Tedaviniz sirasinda gebe kalmaniz halinde doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

Siz ve dogmamis bebeginiz i¢in en iyi ¢dziime doktorunuzla birlikte karar vereceksiniz.

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

Dogum kontrolii

Kadinlarda
Cok etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz:
e Builaci kullanirken ve
e Bu ilaci kullanmay1 biraktiktan sonraki 1 ay icerisinde.

Siz ve partnerinizin kullanabileceginiz yiliksek etkili dogum kontrol yontemleri hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

Erkeklerde
Kadin partnerinizin hamile kalma olasilig1 varsa, hamile kalmamalidir.
Prezervatif kullanin:

e Builaci kullanirken ve

e Bu ilact kullanmay1 biraktiktan sonraki 4 ay boyunca

Sizin ve partnerinizin kullanabilecegi yiiksek etkili dogum kontrol yontemleri hakkinda
doktorunuzla konusunuz

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaci alirken ¢ocugunuzu emzirmeyiniz. Bu ilag anne siitiine gecebilir ve bebeginize zarar
verebilir.

Emzirmeyi veya EVRYSDI tedavisini durdurmanizin gerekli olup olmadigini doktorunuzla
konusunuz.

Erkegin fertilitesi

EVRYSDI tedavi siiresince ve tedavi bitimini izleyen 4 aylik zaman zarfinda erkegin ¢ocuk
yapma yetenegini olumsuz etkileyebilmektedir.
e (Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
e Tedaviniz siiresince ve bu ilacin son dozunu aldiktan sonra 4 ay boyunca sperm bagisi
yapmayiniz.



Arac¢ ve makine kullaninm
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

EVRYSDI’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
EVRYSDI az miktarda sodyum (tuz) igerir - 1 mmol’dan (23 mg) az sodyum bulunur. Bunun
anlami aslinda ‘sodyum igermedigidir’ ve sodyum kisitlamali diyette kullanilabilir.

EVRYSDI 0,375 mg/mL sodyum benzoat igerir. Sodyum benzoat yenidoganlarda (4 haftaliga
kadar) sarilig1 (ciltte ve gézlerde sararma) arttirabilir.

EVRYSDI 2,97 mg/mL izomalt igerir. Doktorunuz size, sizin bazi1 seker tiirlerine karsi
intoleransiniz oldugunu sdylediyse, bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
olasiligimiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz veya daha once kullandiysamz, mutlaka
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bilgi veriniz:

- Metformin - tip 2 diyabet tedavisi ilaci

- SMA tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVRYSDI nasil kullamilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuz veya eczacimizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EVRYSDI’yi sisede sivi olarak almanmiz gerekir. EVRYSDI saglik profesyoneli tarafindan
hazirlanan bir sividir ve bu kullanma talimatinda '¢ozelti' veya 'ilag' olarak anilmaktadir. Sisenin
icindeki ila¢ toz halindeyse kullanmayiniz ve eczacinizla temasa geginiz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
EVRYSDI’yi tam olarak doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz, hastanin yas1 ve kilosuna gore uygun EVRY SDI dozunu segecektir.

Oral ¢ozeltinin giinliik dozunu, doktorunuz tarafindan tarif edildigi sekilde almalisiniz.
o Doktorunuzla konugsmadan dozu degistirmeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Bu Kullanma Talimati’na 'Uygulama Talimatlar1' n1 igceren bir kitapgik da dahildir. Size verilen
yeniden kullanilabilir oral sirmgayr kullanarak dozunuzu nasil ¢ekeceginizi gosterir. Ilaci
asagidaki sekilde alabilirsiniz:

e agizdan

e bir beslenme tiipli yardimiyla



EVRYSDI'yi nasil alacaginiz veya vereceginiz konusunda ekteki “UygulamaTalimatlar1”
kitap¢igim dikkatlice okuyup takip etmelisiniz.

EVRYSDI’yi agagidaki sekilde aliniz;
e QGiinde bir sefer yaklagik ayni saatte- bu, ilacinizi ne zaman almaniz gerektigini
hatirlamaniza yardimci olacaktir.
e Yemekle ya da yemekten bagimsiz
e Oral siringaya c¢ekildikten hemen sonra. Eger 5 dakika i¢inde uygulamadiysaniz,
ilac1 siringa i¢inden atiniz ve yeni bir doz hazirlayiniz.

[lac1 aldiktan sonra su iginiz. Ilac1 siite veya hazir mamaya karistirmayiniz

EVRYSDI cildinizle temas ederse bdlgeyi su ve sabunla yikayiniz
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

EVRYSDI'nin 2 aylik ve daha kiiciik SMA hastalarinda kullanimi, 16 giinliik ve daha biiyiik
pediyatrik hastalardan elde edilen farmakokinetik ve giivenlilik verileri ile desteklenmektedir.
Risdiplam farmakokinetigi hakkinda 16 giinliikten kiiciik hastalarda veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
65 yasve lizerindeki kisilerde kullanima ile ilgili veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

EVRYSDI'yi ne kadar siireyle kullanmalisiniz
Doktorunuz, sizin veya ¢ocugunuzun EVRYSDI'yi ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini
size soyleyecektir. Doktorunuz sdylemedikge EVRYSDI tedavisini birakmayiniz.

Kullanmamz gerekenden fazla EVRYSDI kullandiysamz
Eger 6nerilenden daha fazla EVRYSDI alirsaniz, hemen bir doktorla konusunuz veya hastaneye
gidiniz.

e Ilac kutusunu ve bu Kullanma Talimati’n1 yaninizda gétiiriiniiz.

EVRYSDI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EVRYSDI kullanmay1 unutursamz veya aldiktan sonra kusarsaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz:

e EVRYSDI’yi aldiginiz olagan saatten6 saatten az bir siire gegmemigse, unuttugunuz dozu
akliniza geldigi an aliniz.

e EVRYSDI’yi aldiginiz olagan saatin iizerinden 6 saat gegmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz
ve bir sonraki dozu her glinkli saatte aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz
almayiniz.

EVRYSDI aldiktan sonra hasta olursamiz (kusarsaniz):

5



e Ilave doz almayiniz. Bunun yerine, bir sonraki dozu bir sonraki giin her giinkii saatte aliniz.

EVRYSDI dokiiliirse

lacimzdékiiliirse alam kuru bir kagit havluyla siliniz ve ardindan su ve sabunla temizleyiniz.
Kagit havluyu ¢ope atiniz ve ellerinizi su ve sabunla iyice yikaymiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler

Tim ilaglar gibi EVRYSDI i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tim ilaglar gibi, EVRYSDI de yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste
goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorllerde gosterildigi sekilde tantmlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize bilgi veriniz.

Cok yaygin:

Ishal
Dokiintii
Bas agrisi
Ates

Yaygin:

e  Hasta hissetme (bulant1)
e Agiz yaralan

e  Mesane enfeksiyonu

e Eklem agrist

Bilinmiyor:
e  Esas olarak deride bulunan kii¢iik kan damarlarinin iltthaplanmasi (kutan6z vaskiilit)

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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. EVRYSDI’nin saklanmasi

EVRYSDI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

. Oral ¢6zeltiyi buzdolabinda (2°C ila 8°C) saklaymiz. Gerektiginde, oral ¢ozeltiyi oda
sicakliginda (40°C'nin altinda) toplam 120 saati (5 giin) gegmeyecek sekilde saklayabilirsiniz.
Siseyi oda sicakliginda tutmak gerekli olmadiginda oral ¢6zeltiyi buzdolabina geri koyunuz.
. Buzdolabi disinda (40°C'nin altinda) gegen toplam siireyi izleyiniz. Yukarida belirtildigi
gibi buzdolabi disindaki zaman araliklarinin toplami 120 saati gegmemelidir.

. Oral ¢ozelti saglik profesyoneli tarafindan hazirlandiktan sonra buzdolabinda 2°C ila
8°C'de saklandiginda 64 giin boyunca saklanabilir. Eczaci son kullanma tarihini sise etiketine
ve orijinal karton {izerine “Son kullanma” ibaresinden sonra yazacaktir. Cozeltiyi bu “Son
kullanma” tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz veya sise oda sicakliginda (40°C'nin altinda)
toplam 120 saatten (5 giin) daha uzun siire saklanmissa ilaci atiniz.

. Sise herhangi bir siire 40°C'nin iizerinde saklanmissa ilaci atiniz.
. Isiktan korumak i¢in bu ilaci orijinal amber sigesinde tutunuz.
. Oral ¢ozelti sisesini kapagi sikica kapali olarak ve dik konumda tutunuz.

. Siseden oral siringaya aktarildiktan sonra EVRYSDI'yi hemen
kullanin1z. EVRYSDI ¢6zeltisini enjektor iginde birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EVRYSDI'yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi A.S.

Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
34396 Maslak, Saryer - Istanbul

Uretim Yeri:
F.Hoffmann-La Roche Ltd.
Wurmisweg 4303
Kaiseraugst, Isvicre

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.


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

UYGULAMA TALIMATLARI

EVRYSDI 0,75 mg/mL Oral Cozelti Hazirlamak I¢in Toz

Risdiplam

EVRYSDI’yi kullanmaya baslamadan 6nce Uygulama Talimatlarimi okuyup anladiginizdan
emin olunuz. Bu talimatlar EVRYSDUI’yi nasil hazirlayacaginizi ve oral siringa, gastrostomi
tiipii (G tiipii) veya nazogastrik tiip (NG tiip) ile nasil uygulayacaginizi gostermektedir.

EVRYSDI’yi nasil kullanacaginiz ile ilgili sorulariniz i¢in doktorunuzla veya eczacinizla
temasa geginiz.

EVRYSDI size sise iginde s1vi olarak gelmelidir. EVRYSDI saglik profesyoneli tarafindan oral
¢ozelti haline getirilir. Sisenin i¢indeki ila¢ toz halindeyse kullanmayiniz ve eczacinizla temasa

geciniz.

EVRYSDI hakkinda 6nemli bilgiler

Giinliik doz 6l¢iimii i¢in daima kutu i¢inde temin edilen tekrar kullanilabilir oral siringalari
kullaniniz.

Bkz. “EVRYSDI dozu i¢in dogru oral siringa nasil segilir”.

Dogru oral siringay1 nasil sececeginize dair sorulariniz ig¢in eczacinizla temasa geciniz.
[lacimzi almaya nasil devam edeceginizi size sdyleyeceklerdir.

Oral siringalariniz kaybolursa veya hasar goriirse doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
[laciniz1 almaya nasil devam edeceginizi size sdyleyeceklerdir.

Sise adaptorii sisenin i¢inde degilse, EVRYSDI’yi kullanmaymmz ve eczacinizla temasa
geciniz.

Oral ¢ozelti oda sicakliginda (40°C'nin altinda) en fazla toplam 120 saat (5 giin) saklanabilir.
Buzdolabi disindaki toplam siireyi (40°C'nin altinda) izleyiniz.

EVRYSDI'yi sise etiketinde yazili olan Son kullanma tarihinden sonra veya siz ya da
bakiciniz siseyi oda sicakliginda (40°C'nin altinda) toplam 120 saatten (5 giin) fazla
sakladiysaniz kullanmayimz. Sise etiketinde yazmiyorsa eczaciniza Son kullanma tarihini
sorunuz.

Sise herhangi bir siire 40°C'nin iizerinde saklanmissa ilac1 atiniz.

EVRYSDTIyi siite veya siit mamasina karistirmayiniz.

Sise veya oral siringa hasarli ise EVRYSDI’yi kullanmayiniz.

EVRYSDI'nin cildinizle temas etmesini énleyiniz. EVRYSDI'nin cildinizle temas etmesi
halinde bdlgeyi su ve sabunla yikayimiz.

EVRYSDI dokiiliirse alani kuru bir kagit havluyla siliniz ve ardindan su ve sabunla
temizleyiniz. Kagit havluyu ¢ope atin ve ellerinizi su ve sabunla iyice yikayiniz.

Sisede almaniz gerektigi kadar EVRYSDI kalmamigsa, oral siringalar1 ve siseyi igindeki
EVRYSDI ile birlikte yerel gerekliliklere uygun sekilde atiniz; tam dozu yeni EVRYSDI
sisesinden aliniz. Kullanmakta oldugunuz EVRYSDI’yi yeni sisedeki EVRYSDI ile
karistirmayiniz.



Her bir EVRYSDI 0,75 mg/mL Oral Cozelti Hazirlamak i¢in Toz
karton icerigi (bkz. Sekil A):

1. 1 EVRYSDI sisesi, sise adaptorii ve kapak
ile birlikte

1 Oral siringa 12 mL (torbada)

2 Oral siringa 6 mL (torbada)

2 Oral siringa ImL (torbada)

1 Uygulama Talimatlarini igeren kullanma
talimat1 (gosterilmemistir)

6. 1 Kullanma Talimat1 (gdsterilmemistir)

ol

Sekil A

EVRYSDI'nin saklanmasi

Cozelti (sulandirilmis ilag) 2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda ve kutusunun i¢inde dik olarak
saklanmalidir. Detayli bilgi i¢in Bkz. Boliim S.EVRYSDI’nin saklanmasi

A) Dozu siringadan ¢cekme
EVRYSDI dozu i¢in dogru oral siringa nasil se¢ilir

e Almaniz gereken giinlik EVRYSDI dozu 0,3 mL ila 1 mL ise, 1

mL’lik oral siringay1 kullaniniz (sar1 etiketli). I 1mL
| = ————

0.3-1mL

e Almaniz gereken giinlik EVRYSDI dozu 1 mL ila 6 mL ise, 6
mL’lik oral siringay1 kullanin (gri etiketli). L

e Almaniz gereken giinliik EVRYSDI dozu 6 ml’den fazla ise, 12
mL’lik oral siringay1 kullanin (kahverengi etiketli). |

EVRYSDI dozu siringaya nasil ¢ekilir



Adim Al

Kapagi asag1 dogru bastirip sola ¢evirerek (saat
yOniiniin ters yoniine) ¢ikarmiz (bkz. Sekil B).
Kapagi atmayiniz.

Adim A2
Oral siringa pistonunu dibine kadar iterek oral
siringa icindeki havayi bosaltiniz (bkz. Sekil C).

<
I

’_W‘t .
ol

Adim A3
, Siseyi dik tutarak, siringa ucunu sise adaptoriine
7~ daldirmiz (bkz. Sekil D).

Adim A4

Siringa ucu sise adaptoriine iyice yerlesmisken
siseyi dikkatlice bas asag1 ceviriniz (bkz. Sekil
E).

10



Adim AS

Pistonu yavas¢a c¢ekerek EVRYSDI dozunu
siringaya aliniz. Siyah piston durdurucusunun {iist
kismi oral siringadaki alacagimiz doz miktarina
karsilik gelmelidir (bkz. Sekil F).

Dogru dozu siringaya ¢ektikten sonra, yerinde
tutarak pistonun hareket etmesini onleyiniz.

Adim A6

Yerinde tutarak pistonun hareket etmesini
onlemeye devam ediniz. Oral siringayr sise
adaptoriinde birakin ve siseyi bas asagi ¢eviriniz.
Siseyi diiz bir yiizeye yerlestirin. Oral siringay1
sise adaptoriinden nazikc¢e cekip ¢ikarmiz (bkz.
Sekil G).

Adim A7

Siringa ucu yukariy1 gosterir sekilde oral siringay1
tutun. Oral siringadaki ilact kontrol edin. Eger
oral siringada biiyiik hava kabarciklar1 var ise
(bkz. Sekil H) veya yanlis EVRYSDI dozunu
siringaya cektiyseniz, siringa ucunu = §ise
adaptoriine sikica yerlestiriniz. Pistonu sonuna
kadar asagi iterek ilacin siseye geri akmasini
saglaymiz ve A4’ten A7’ye kadarki adimlar
tekrarlayiniz.

EVRYSDUI’yi oral siringaya ¢ekildikten hemen
sonra aliniz veya uygulayimiz.

5 dakika icinde ila¢ kullanilmazsa oral siringadan
atiniz ve yeni bir doz hazirlaymiz.
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P Adim A8
Kapagi siseye geri takiniz. Siseyi sikica kapatmak icin
A kapagi saga dogru (saat yoniine) ¢eviriniz (bkz. Sekil I).
Sise adaptoriinii siseden ¢ikartmayiniz.

Sekil T

Eger EVRYSDI dozunu agizdan aliyorsaniz, “B) EVRYSDI dozunu agizdan nasil alirsimz?”
igerigindeki talimatlara uyunuz.

Eger EVRYSDI dozunu gastrostomi (mide beslenme) tiipiinden aliyorsaniz, “C) EVRYSDI
dozunu gastrostomi (mide beslenme) tiipiinden (G-tiip) nasil verirsiniz?” icerigindeki
talimatlara uyunuz.

Eger EVRYSDI dozunu nazogastrik tiipten aliyorsaniz, “D) EVRYSDI dozunu nazogastrik
(burun-mide) tiipiinden (NG-tiip) nasil verirsiniz?” icerigindeki talimatlara uyunuz.

EVRYSDI'nin oral siringalari, ENFit® sistemiyle uyumlu olacak sekilde 06zel olarak
tasarlanmistir. Besleme tiipliniiz ENFit® uyumlu degilse, EVRYSDI siringasin1 G-tiipiiniize
veya NG-tiipliniize baglamak icin bir ENFit gecis adaptoriine ihtiyaciniz olabilir.

B) EVRYSDI dozunu agizdan nasil alirsiniz?
EVRYSDI dozunu agizdan alirken dik oturunuz.
g N Adim B1

( Oral siringay1 siringa ucu iki yanaktan birine

‘ — e !\‘ doniik olacak sekilde agziniza yerlestiriniz.
(£ \ 7\
l 72 G . .
\4 (f_:;; =AY EVRYSDI dozunu eksiksiz uygulayabilmek
NSk h \ icin pistonu yavas¢a sonuna kadar bastirmiz
7 NTTT &2 N\ (ke Sekil J).
P § _/x;/ l / \“\.\ o

\ \ T EVRYSDI’yi bogazdan akitmak veya ¢ok

hizli uygulamak bogulmalara yol acabilir.
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Adim B2

@ — Oral siringada ila¢ kalmadigini kontrol ediniz
(bkz. Sekil K).

Sekil K

Adim B3

EVRYSDI dozunu aldiktan hemen sonra bir
miktar su iciniz (bkz. Sekil L).

Siringa temizligi icin Adim E’ye gidiniz.

Sekil L

C) EVRYSDI dozunu gastrostomi tiipiinden nasil verirsiniz

EVRYSDI’yi gastrostomi (mide beslenme) tiipii ile veriyorsaniz, EVRYSDI’yi vermeden 6nce
doktordan veya hemsireden gastrostomi (mide beslenme) tiiplinii kontrol etme konusunda
destek aliniz.

| Admm C1

" Oral siringa ucunu gastrostomi (mide beslenme)

_ tiipline yerlestiriniz. EVRYSDI dozunu eksiksiz
uygulayabilmek i¢in pistonu yavasca sonuna
kadar bastiriniz (bkz. Sekil M).
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Adim C2

@ . Oral siringada ila¢ kalmadigini kontrol ediniz
(bkz. Sekil N).

|

||||I|I|‘|||‘|||‘IIU

Sekil N

Adim C3

EVRYSDI dozunu verdikten hemen sonra
nazogastrik tiipii 10 ila 20 ml su ile ¢alkalayiniz
(bkz. Sekil O).

Siringa temizligi icin Adim E’ye gidiniz.

Sekil O

D) EVRYSDI dozunu nazogastrik tiipten nasil verirsiniz

EVRYSDI’yi nazogastrik tiip ile veriyorsaniz, EVRYSDI’yi vermeden 6nce doktordan veya
hemsireden nazogastrik tiipii kontrol etme konusunda destek aliniz.
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Sekil Q

15

Adim D1

Oral siringanin ucunu  nazogastrik  tlipe

. vyerlestiriniz. = EVRYSDI  dozunu  eksiksiz

uygulayabilmek i¢in pistonu yavasg¢a sonuna
kadar bastiriniz (bkz. Sekil P).

Adim D2

Oral siringada ilag kalmadigini kontrol ediniz
(bkz. Sekil Q).

Adim D3

EVRYSDI dozunu verdikten hemen sonra
nazogastrik tiipi 10 ila 20 ml su ile

o calkalayiniz.

Siringa temizligi icin Adim E’ye gidiniz.



E) Kullandiktan sonra oral siringa nasil temizlenir

a "Adim E1

Oral siringadan pistonu ¢ikartiniz.

Oral siringa kovanini temiz su ile iyice yikayimniz

,/// T (bkz. Sekil S).

\ jjj =7 T =l
o
Sekil S
Adim E2
Pistonu temiz su ile iyice yikaymiz (bkz. Sekil
T).
. .
( .\ e
S\\X‘f-.}A - -
Sekil T
Adim E3
Oral siringa kovaninin ve pistonunun temiz
oldugunu kontrol ediniz.
\ Oral siringa kovanini ve pistonunu giivenli bir
yerde temiz bir yiizeye kurumasi i¢in yerlestiriniz
(bkz. Sekil U).
Sekil U Ellerinizi yikayiniz.

Kurudugunda, pistonu oral siringa kovanina
tekrar yerlestiriniz ve siringay1 ilaciniz ile birlikte
saklayiniz.
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Sulandirma Talimatlar:

EVRYSDI 0,75 mg/mL Oral Cozelti Hazirlamak I¢in Toz

Risdiplam
(SADECE SAGLIK PROFESYONELLERI iCiN)
Her bir EVRYSDI kutusu i¢erigi (bkz. Sekil A):

1 Kapak

1 EVRYSDI sisesi

1 Oral siringa 12 mL (torbada)

2 Oral siringa 6 mL (torbada)

2 Oral siringa 1 mL (torbada)

1 Press-in sise adaptorii

1 Kullanma Talimat1 (gdsterilmemistir)

1 Uygulama Talimatlari (gdsterilmemistir)

A SR IS ol ol

1 Sulandirma Talimatlar1 (gdsterilmemistir)

EVRYSDI hakkinda 6nemli bilgiler

e EVRYSDI tozunu solumayiniz.
e [Eldiven kullaniniz.

e Son kullanma tarihi gectiyse tozu kullanmaymmz. Tozun son kullanma tarihi sise
etiketinde belirtilmistir.

e (oOzeltinin Sonra Kullanma Tarihi, tozun orijinal son kullanma tarihinden ileri bir
tarihse sulandirilmis ¢ozeltiyi hazirlamayiniz.
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e ilacin cildinizle temasindan ka¢inin. ilacin cildinizle temas etmesi halinde bdlgeyi su
ve sabunla yikayiniz.

e Eger gereclerden herhangi biri kusurlu veya eksik ise ilact kullanmayiniz.

e lac1 sulandirmak igin Saf Su veya Enjeksiyonluk Su kullaniniz.

e Kutuda sunulanlar disinda oral siringa eklemeyiniz.

EVRYSDI nasil saklanir

e Tozu (sulandirilmamuis ilag) oda sicakliginda ve kutusunun iginde saklayiniz.
o (ozeltiyi (sulandirilmis ilag) buzdolabinda (2 ila 8°C) ve kutu yiiksekte olacak sekilde

saklayiniz.
e Oral ¢ozeltiyi orijinal sisesinde, kapag: sikica kapali olarak yiiksek bir yerde muhafaza
ediniz.
Sulandirma

1. Adim

Tozu gevsetmek i¢in sisenin altina hafifce
vurunuz (bkz. Sekil B).
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2. Adim

Kapagi1 agag1 dogru bastirip sola ¢evirerek (saat
yOniiniin ters yoniine) ¢ikariniz (bkz. Sekil C).
Kapagi atmayiniz.

3. Adim

79 mL Saf Suyu veya Enjeksiyonluk Suyu ilag
sisesine dikkatlice dokiiniiz (bkz. Sekil D).

4. Adim
flag sisesini bir elinizde masada tutunuz.

Press-in  sise adaptoriinii  diger elinizle
bastirarak yerine yerlestiriniz. Sise kenarina
tamamen bastirildigindan emin olunuz (bkz.
Sekil E).

Sekil E
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. @m 5. Adim
l Kapagi siseye geri takiniz. Siseyi kapatmak

‘ icin kapagi saga dogru (saat yoniine) ¢eviriniz.

A Tamamen kapandigindan emin olunuz ve 15
saniye slireyle iyice ¢alkalayiniz (bkz. Sekil F
)

10 dakika boyunca bekleyin. Seffaf bir ¢cozelti
elde etmelisiniz.

Daha sonra, bir 15 saniye daha iyice
calkalayiniz.

Sekil F

6. Adim

Bu tarihten sonra Son kullanma tarihini
sulandirmay1 izleyen 64 giin olarak hesaplayin
(Not: Sulandirmanin yapildigi giin 0. giin
sayitlir. Ornegin  sulandrma 1 Nisan’da
yapildiysa, Son Kullanma kisminda belirtilen
tarth 4 Haziran olacaktir).

Sise etiketine (bkz. Sekil G) ve kutuya
cozeltinin Son kullanma tarihini yaziniz.

Siseyi, siringalar (posetlerde), Kullanma
Talimat1 ve diger talimatlarla birlikte orijinal

Sekil G kutusuna yerlestiriniz. Kutuyu buzdolabinda
saklaymiz.

20



