KULLANMA TALIMATI
LYPTIMZIA 284 mg/1,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Kullanima hazir enjektor, 1,5 ml ¢ozelti icinde 284 mg inklisiran igerir.
o Yardimcit madde(ler): Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit, konsantre fosforik asit

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LYPT. I:MZI:A nedir ve ne icin kullanilir?
2. LYPTIMZIA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LYPTIMZIA nasu kullanilir?

4. Olas: yan e.tkiler nelerdir?
5. LYPTIMZIA nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. LYPTIMZIA nedir ve ne i¢in kullanihr?

LYPTIMZIA, esasen partikiil icermeyen, berrak gériiniise sahip, renksiz ile soluk sar1 renkte bir
cozeltidir. Her paket, bir adet tek kullanimlik kullanima hazir enjektor icerir.

LYPTIMZIA, inklisiran etkin maddesini igerir. Inklisiran, seviyesi yiikseldiginde kalp ve kan
dolasimi1 problemi yaratabilen LDL-Kolesterol (“kétii” kolesterol) seviyelerini diistirtir.

Inklisiran, PCSK9 adl1 bir proteinin {iretimini kisitlamak {izere RNA (protein sentezine aracilik
eden viicut hiicrelerinizdeki genetik materyal) ile etkilesime girerek etki gosterir. Bu protein LDL-
kolesterol diizeylerini arttirabilmektedir ve bu proteinin {iretiminin engellenmesi LDL-kolesterol
diizeylerinizin diisiiriilmesine yardimei1 olmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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LYPTIMZIA, kanimmzda vyiiksek kolesterol seviyesine sahip bir yetiskin iseniz (birincil
hiperkolesterolemi, heterozigot ailesel ve ailesel olmayan veya karigik dislipidemi dahil),
kolesterol diisiiriicii diyetinize ek olarak asagidaki durumlarda kullanilir.

LYPTIMZIA,

- Kullanilabilen en yiiksek statin (yliksek kolesterol tedavisi i¢in yaygin olarak kullanilan bir ilag)
dozu ile kolesterol diizeylerini yeterince diislirmiiyorsa, bir statin veya diger kolesterol diisiiriicli
ilaglarla birlikte, ya da

- statinler ise yaramadiginda veya kullanilamasinin sakincali oldugu durumlarada tek basina veya
diger kolesterol diisiiriicii ilaglarla birlikte kullanilir.

2. LYPTIMZiA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LYPTIMZIiA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Inklisiran veya LYPTIMZIA nin igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 duyarl
(alerjik) iseniz bu ilact kullanmayiniz.

LYPTIMZiA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diyalize giriyorsaniz

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

e Siddetli bobrek hastaligimz varsa LYPTIMZIA size verilmeden 6nce doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

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

LYPTIMZiA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LYPTIMZIA ni yiyecek ve igecek ile kullanilmas1 hakkinda veri bulunmamaktadar.
Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, size bu ilag verilmeden once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

Onleyici tedbir olarak gebelikte LYPTIMZIA nin kullanimindan kagimilmalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LYPTIMZIA nin insan siitiine gecip gegmedigi heniiz bilinmemektedir. Emzirmeye devam etme

ya da LYPTIMZIA tedav'é%i&?g ebg%%alm%ya arar verme konusunda doktorunuz size yardimci

nleleKtronik imza ile’ imzalanmistir.
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olacaktir. Doktorunuz sizin aginizdan tedavinin faydalarin1 ve bebeginiz i¢in emzirmenin saglik
acisindan faydalarini ve risklerini géz oniine alacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

LYPTIMZIA nin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez.
LYPTIMZiA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag, doz bagina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasen “sodyum igermez”.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢g kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz.

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

3.  LYPTIMZIA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

LYPTIMZIA nin énerilen dozu 284 mg’dir ve baslangicta, 3. ayda ve ardindan her 6 ayda bir
uygulanir.

LYPTIMZIA’ya baslamadan 6nce, kolesteroliiniizii diisiirmek icin bir diyet yapmalisimiz ve bir
statin almaniz muhtemeldir. Kolesterol diisiiriicli diyete devam etmeli ve LYPTIMZIA aldiginiz
stirece sakincal1 bir durum yok ise her zaman statin almaya devam etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LYPTIMZIA, karin bdlgesinde deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) olarak uygulanir;
alternatif enjeksiyon bolgeleri arasinda {ist kol veya uyluk yer alir. Size bir doktor, eczaci veya
hemsire tarafindan uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

LYPTIMZIA 18 yasm altindaki cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir ¢iinkii bu yas
grubunda ilaci kullanma deneyimi yoktur.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek hastalig1 (yetmezligi) olan veya son donem bobrek hastaligi olan
hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger hastalig1 (yetmezligi) olan hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek
yoktur. Siddetli karaciger hastaligi (yetmezligi) olan hastalarda veri bulunmamaktadir.
LYPTIMZIA, 1ddet11 karaévgeb%a@t@l%gg etriezligi)atan iastalarda dikkatli kullanilmalhidar.
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Eger LYPTIMZIA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LYPTIMZIA kullandiysamz:

Bu ilag size doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz (saglik uzmani) tarafindan uygulanacaktir. Cok
diisiik bir olasilikla ¢ok fazla ilag alimina (asir1 doz) maruz kalmaniz durumunda, doktor veya
diger saglik uzmani sizi yan etkiler agisindan kontrol edecektir.

LYPTIMZIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LYPTIMZIA’y1 kullanmay: unutursamz

LYPTIMZIA nin uygulanacagi randevunuzu kagirirsaniz, bir sonraki tedavinizi ayarlayabilmeniz
icin miimkiin olan en kisa siirede doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile iletisime geginiz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LYPTIMZIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

Bu ilacin kullanimina iligkin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LYPTIMZIA nm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

- Ignenin yapildig1 yerde agr1, kizariklik veya dokiintii gibi sikayetler

Bunlar LYPTIMZIA nin hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin bildirilmesi

Kullanma Talimatinda yer alangeyacalmayanherhangibinyan etki meydana gelmesi durumunda
Belge DofjgRitifady;, | Z8GSaRM2UYROHERCERGMSIENPESH B korPalgeifalie. AdRsyien /e ytaxptapyirisagl i sitgk-edrkileri




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. LYPTIMZIA’nin saklanmasi
LYPTIMZIA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LYPTIMZIA yi kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz bu ilact kontrol edecek ve partikiil igeriyorsa
kullanmayacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10, 6336
Langkampfen / Avusturya

Bu kullanma talimat: 02/08/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalmizca saghk uzmanlarina yoneliktir.
LYPTIMZiA 284 mg/1,5 ml enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir enjektor

Saglik meslegi mensuplari, tam regeteleme bilgisi i¢in Kisa Uriin Bilgisi’ne bakmalidir.

Endikasyon (KUB’iin 4.1 béliimiine bakiniz)
LYPTIMZIA, primer hiperkolesterolemisi olan (heterozigot ailesel ve ailesel olmayan) veya
karma dislipidemisi olan yetigkinlerde diyete ek olarak asagidaki sekilde endikedir:

. tolere edilen maksimum statin dozu ile LDL-K hedeflerine ulagsamayan hastalarda bir statin
veya statin ile diger lipid diisiiriicii tedavilerle kombinasyon halinde ya da,

. tek basina veya diger lipid diisiiriicli tedavilerle kombinasyonda statin intoleransi olan veya
statinin kontrendike oldugu hastalarda

Pozoloji (KUB’iin 4.2 béliimiine bakiniz).
Onerilen doz tek bir subkutan enjeksiyon olarak uygulanan 284 mg inklisirandir: baslangicta, 3.
ayda ve ardindan her 6 ayda bir.

Kacirilan dozlar
Planlanan bir doz 3 aydan daha kisa bir siire 6nce unutulmussa, LYPTIMZIA uygulanmali ve
hastanin orijinal programina gore doz uygulamalarina devam edilmelidir.

Planlanan bir dozun unutulmasinin {izerinden 3 aydan daha uzun bir siire gegmisse, yeni bir doz
programi baglatilmalidir - LYPTIMZIA baslangicta, 3. ayda ve ardindan her 6 ayda bir
uygulanmalidir.

Monoklonal antikor PCSK9 inhibitérlerinden tedavi gegisi

LYPTIMZIA, bir monoklonal antikor PCSK9 inhibitériiniin son dozundan hemen sonra
uygulanabilir. LDL-K’y1 diisiirmeyi siirdiirmek icin, LYPTIMZIA nin bir monoklonal antikor
PCSKO9 inhibitoriiniin son dozundan sonraki 2 hafta i¢inde uygulanmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlar
Yashlar (yas >65)
Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Hafif (Child-Pugh simmif A) veya orta (Child-Pugh siif B) derecede karaciger yetmezligi olan
hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli (Child-Pugh sinif C) karaciger yetmezligi
olan hastalarda veri bulunmamaktadir. LYPTIMZIA, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidar.

Bobrek yetmezligi
Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan veya son donem bdbrek hastaligi olan hastalar icin
doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda inklisiran ile sinirl
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onlemler icin KUB boliim 4.4’e bakiniz.

Pediatrik popiilasyon
LYPTIMZIA nun 18 yasindan kiiciik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Veri bulunmamaktadir.

Uygulama yontemi (KUB 4.2 béliimiine bakiniz)

Subkutan kullanilir.

LYPTIMZIA, karin bdlgesine subkutan enjeksiyon igindir; alternatif enjeksiyon bdlgeleri arasinda
ist kol veya uyluk yer alir. Aktif cilt hastaligi olan veya giines yanmigi, deri dokiintiileri,
iltthaplanma veya deri enfeksiyonlar1 gibi yara alanlarina enjeksiyon yapilmamalidir.

Her 284 mg’lik doz, kullanima hazir tek bir enjektor kullanilarak uygulanir. Kullanima hazir her
bir enjektor yalnizca tek kullanimliktir.

LYPTIMZIA, bir saglik ¢alisan: tarafindan uygulanmalidir.
Kontrendikasyonlar (KUB’iin 4.3 béliimiine bakiniz)

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik.
Ozel uyarilar ve énlemler (KUB’iin 4.4 boliimiine bakiniz)

Hemodiyaliz

Hemodiyalizin inklisiran farmakokinetigi tizerindeki etkisi arastiritlmamistir. Inklisiranin renal
yoldan atildig1 dikkate almarak, LYPTIMZIA dozlamasindan sonra en az 72 saat hemodiyaliz
yapilmamalidir.

Saklama (KUB’iin 6.4 béliimiine bakiniz)

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyZW56RG83SHY3ZW56SHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




igne korumah LYPTIMZIA kullamima hazir enjektor icin kullamim talimatlari

Bu boliim LYPTIMZIA nin nasil enjekte edilecegi hakkinda bilgiler igerir.

Kullanim éncesi Kullanim sonrasi

S==—— Piston bas1

+——— Piston

igne korumast

kanatlar1
%ﬂ

——— Son kullanma tarihi

Igne korumasi

Izleme penceresi

igne

Igne kapag

LYPTIMZIA’y1 enjekte etmeden dnce bilmeniz gereken énemli bilgiler

Dis kartondaki miihiirler veya plastik tepsinin miihrii kirilmissa, kullanima hazir enjektori
kullanmayiniz.

Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagini ¢ikarmayimz.

Kullanima hazir enjektor sert bir zemine diisiiriildiiyse veya igne kapagi ¢ikarildiktan sonra
diisiiriildiiyse kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii yeniden kullanmay1 veya pargalarina ayirmayi denemeyiniz.
Kullanima hazir enjektdrde, enjeksiyon bittikten sonra igneyi kapatmak icin etkinlestirilecek bir
igne korumasi bulunur. Igne korumasi, enjeksiyondan sonra kullanima hazir enjektérii kullanan
kisilerin igne batmas1 nedeniyle yaralanmasini énlemeye yardimci olacaktir.

Adim 1. Kullanima hazir enjektorii inceleyiniz
Sivida hava kabarciklar1 gorebilirsiniz, bu normaldir. Havay1 ¢ikarmaya calismayiniz.
e Hasarli goriiniiyorsa veya kullanima hazir enjektorden enjeksiyonluk ¢ozelti sizmigsa
kullanima hazir enjektorii kullanmayimz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Adim 2. igne kapagim cikariniz ( p
Igne kapagim kullanima hazir enjektorden ¢ikarmak
i¢in diiz bir sekilde sikica ¢ekiniz. Ignenin ucunda bir
damla s1v1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Igne kapagmi tekrar takmaymmz. Igne kapagim
atiniz.

Not: Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagini
cikarmaymmz. Igne kapagmin enjeksiyondan &nce
erken ¢ikarilmasi, miistahzarin igne iginde
kurumasina ve bu da ignenin tikanmasina neden
olabilir.

Adim 3. Igneyi batirnmz

Enjeksiyon bolgesindeki deriyi nazikge elinizle
sikigtirmiz ve  enjeksiyon boyunca elinizle
sikistirmaya devam ediniz. Diger elinizle igneyi
gosterildigi gibi yaklagik 45 derecelik bir agiyla
deriye batiriniz.

Adim 4. Enjeksiyonu baslatiniz
Deriyi elinizle sikistirmaya devam ediniz. Pistonu
gidebildigi kadar yavasca bastiriniz. Bu, tam dozun
enjekte edilmesini saglayacaktir.

Not: Ignenin derinize girmesinin ardindan pistona
basamiyorsaniz, yeni bir kullanima hazir enjektor
kullaniniz.

Adim 5. Enjeksiyonu tamamlayiniz

Piston basinin gosterildigi gibi igne korumasi
kanatlar1 arasinda oldugundan emin olunuz. Bu, igne
korumasinin  etkinlestirilmesini  saglayacak ve
enjeksiyon bittikten sonra igneyi kapatacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Adim 6. Pistonu serbest birakiniz

Kullanima hazir enjektorii enjeksiyon bolgesinde
tutarak, igne, igne muhafazasi tarafindan kapanana
kadar pistonu yavasca serbest birakiniz. Kullanima
hazir enjektorii enjeksiyon bolgesinden aliniz.

Adim 7. Kullanima hazir enjektoriin imha edilmesi
Kullanima hazir enjektort, yerel gerekliliklere uygun olarak imha ediniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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