KULLANMA TALIMATI

MEPSEVIii 2 mg/mL infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon, 10 mg vestronidaz alfa icerir.

Yardimct madde(ler): Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, sodyum kloriir, L-histidin,
polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su

V¥Bu tibbi iiriin 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 icin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu t1bbi iiriin kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MEPSEVII nedir ve ne icin kullanilir?

MEPSEVII kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEPSEVII nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEPSEVii’nin saklanmas:

SR BN

Bashklan yer almaktadir.
1. MEPSEVII nedir ve ne icin kullanihr?

MEPSEVii'nin her mL’si 2 mg vestronidaz alfa icerir. Her 5 mL’lik konsantre flakonu, 10
mg vestronidaz alfa igerir.

Vestronidaz alfa, rekombinant DNA teknolojisiyle Cin hamsteri yumurtalik hiicrelerinde
(CHO) iiretilir.

Renksiz ve hafif sar1 aras1 renkteki konsantre ¢dzelti, goriiniir partikiil icermez. Kauguk tipali
ve aliiminyum kapak {istii plastik kapakli seffaf cam flakonda temin edilir.

MEPSEVIl, vestronidaz alfa.ady,verilen, bir, gnzimadestir. Bu enzim, enzim replasman
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cocuklarda, hastaligin (mukopolisakkaridoz VII, ayrica Sly Sendromu olarak da bilinir)
norolojik olmayan belirtilerini tedavi etmek i¢in kullanilir.

MPS VII nedir?

MPS VII, viicudun beta-glukuronidaz adli enzimini yeterince liretmedigi ailelerde goriilen bir
hastaliktir.

- Bu enzim viicutta mukopolisakkarit ad1 verilen sekerlerin pargalanmasina yardimci olur.

- Mukopolisakkaritler viicutta iiretilir ve kemik, kikirdak, deri ve tendonlarin olusumuna
yardimci olurlar.

- Bu sekerler her zaman geri doniistiiriiliir (eskileri pargalanir ve yenileri yapilir).

- Yeterli beta-glukuronidaz olmadiginda bu sekerlerin bazi pargalar1 hiicrelerde birikir ve
viicutta hasara yol acar.

MEPSEVII nasil etki eder?
Bu tibbi iiriin beta-glukuronidazin yerini alir ve bu yolla, MPS VII'li kisilerin dokularinda
biriken sekerlerin par¢alanmasina yardimeci olur.

- Tedavi, yiirlime giicliigli ve yorgunluk gibi ¢esitli hastalik belirti ve semptomlarinda
iyilesme saglayabilir.

Cocuklarda tedaviye erken baslamak, hastaligin kotiilesmesini durdurabilir ve kalic1 hasart
azaltabilir.

2. MEPSEVil’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEPSEVil’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
- Vestronidaz alfaya veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjik (asir1
duyarli) iseniz.

MEPSEVil’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MEPSEVII verilmeden 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Vestronidaz alfa ile tedavinin etkileri periyodik olarak degerlendirilmeli ve agik faydalarin
(hastalik belirtilerinin stabilizasyonu dahil) gdzlenmedigi durumlarda tedavinin kesilmesi
diistiniilmelidir. Tedavinin kesilmesi klinik durumun o6nemli 6l¢lide kotiilesmesine neden
olabilir.

Vestronidaz alfa uygulamasinin geri doniisii olmayan yan etkileri (6rn. iskelet bozukluklar)
etkilemedigi dikkate alimmalidir.

MEPSEVII infiizyonu sirasinda ya da sonrasinda olusabilecek asagidaki yan etkilere
dikkat ediniz

- Size MEPSEVII verildigi sirada veya bir giin sonrasmna kadar yan etkiler yasayabilirsiniz.
Bu yan etkilere ilacin infiizyonu (agilan hattan bir damara uygulanmasi) neden oldugu icin
inflizyon reaksiyonlar1 denir. Bunlar alerjik reaksiyon icerebilirler (bkz. Boliim 4).
Inflizyon reaksiyonunuz varsa hemen doktorunuza séyleyiniz.

- Inﬁizy_onunuz sirasindg bﬁhet?\lﬂ(en"ﬂéﬁks ionze igdsterirsetiiz, doktorunuz inflizyonunuzu
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bir antihistaminik veya kortikosteroid ya da ates diisiiriicii bir ila¢ olan antipiretik gibi
baska ilaglar da verebilir (veya vermis olabilir).

Dikkat edilmesi gereken diger belirtiler

- Boyun veya sirt agriniz varsa, kollarinizda veya bacaklarinizda uyusukluk hissediyorsaniz
veya idrar veya diski ¢ikarma konusunda kontrol eksikligi yasiyorsaniz, hemen
doktorunuza bildiriniz. Bu sorunlar hastaligmm belirtileri olabilir ve omuriliginiz
tizerindeki baskidan kaynaklanabilir.

Izlenebilirlik

Biyoteknolojik tibbi {iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

MEPSEVil’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MEPSEVII damar yolu ile kullanildigindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim s6z
konusu degildir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danismniz.

Hamileyseniz tedavi acik¢a gerekli olmadik¢a size MEPSEVII verilmeyecektir. MEPSEVIil
kullanmanin yararlarinin dogmamis bebeginiz i¢in olasi risklerden daha fazla olup olmadigini
doktorunuzla goriisiiniiz. Bunun nedeni, MEPSEVIii'nin hamilelik srasmnda kullanimma
iliskin deneyimlerin olmamasidir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEPSEViinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir ancak ilacin bebeginize
gecmesi beklenmemektedir. Emzirirken MEPSEVII kullanmanm yararlarinin bebeginiz igin
potansiyel riskten daha biiyiik olup olmadigin1 doktorunuzla goriisiiniiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Ara¢ kullanimi igin risk diisiiktiir ve biiyiik olciide kisinin duyarhligmma baghdir. Ilag

genellikle ara¢ kullanmay1 etkilemez. Ancak arag¢ kullanmadan 6nce bu riskten haberdar

olmalisiniz. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXSHY3RG83Q3NRQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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MEPSEVil’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir flakonda 17,8 mg sodyum igerir ve seyreltici olarak 9 mg/mL sodyum
klortir ile birlikte uygulanir. Bu nedenle uygulanan her flakon dozu, bir yetiskinin diyeti i¢in
onerilen giinlilk maksimum sodyum alimmin %1,8'ine esdegerdir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

MEPSEVii’nin diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmanugtr. MEPSEVii’nin diger tibbi iiriinlerle
etkilesime girmesi beklenmez.

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

3. MEPSEVII nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

MEPSEVIl tedavisi mutlaka bir saglik profesyoneli tarafindan baslatilmali ve izlenmelidir.
Alacagimz doz, kilonuza baglidir. Onerilen doz, viicut agirhgmin her kg't i¢in 4 mg'dr.
Uygulama yolu ve metodu:

- Doktorunuz veya hemsireniz MEPSEVIl’yi size damar igine infiizyon yoluyla
verecektir.

- Verilmeden Once tibbi iiriiniin seyreltilmesi gereklidir.

- Doktorunuz ayrica size alerjik reaksiyonu yonetmek i¢in bir antihistamin veya
kortikosteroid ya da ates diisiiriicii bir ila¢ olan antipiretik gibi bazi ilaclar verebilir
(veya vermis olabilir).

- Doz, iki haftada bir damar i¢ine damlatilarak verilir (intravendz inflizyon).

- Her bir inflizyon yaklasik 4 saat boyunca verilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimi yetiskinlerdeki ile aynidir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin lizerindeki hastalarda vestronidaz alfanin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Bu hastalarda alternatif bir doz rejimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda vestronidaz alfanin gilivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir. Bu hastalarda alternatif bir doz rejimi 0nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda vestronidaz alfanin gilivenliligi ve etkililigi

degerlendirilmemistir. Bu hastalarda alternatif bir doz rejimi 6nerilmemektedir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXSHY3RG83Q3NRQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger MEPSEVII'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEPSEVIi kullandiysamz

MEPSEVIl size doktorunuz veya uzman saglik personeli tarafindan verilir ve izlenir.
Doktorunuz veya uzman saglik personeli dogru dozun verilip verilmedigini kontrol eder ve
gerektiginde gereken adimlari atar.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorularmiz varsa, doktorunuza daniginiz.

MEPSEVII'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MEPSEVIii kullanmay: unutursaniz
Unutulan bir dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
MEPSEVIl ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler

MEPSEVII ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MEPSEVII de yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste gériilmez.

Yan etkiler genellikle ila¢ hastaya verilirken ya da verildikten kisa siire sonra goriilmektedir
(infliizyonla iliskili etkiler).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : Hastalarin 10°da 1’den fazlasinda goriiliir.
Yaygm : Hastalarin 10°da 1°den azinda goriiliir.
Yaygin olmayan : 1.000 hastadan 1-10’unda goriiliir.

Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden azinda goriiliir.

Cok seyrek : 10.000 hastadan 1’inden az goriiliir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Ciddi yan etkiler

Siddetli alerjik reaksiyon (Cok yaygin: 10 kisinin 1’inden fazlasin1 etkileyebilir):

Asagidaki siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktoid reaksiyon) belirtilerinden herhangi birini
gosterirseniz  derhal doktorunuza veya hemsirenize bildirin. Infiizyon derhal
durdurulacaktir ve doktorunuz alerjik reaksiyonu ydnetmek icin size antihistaminik veya
kortikosteroid veya ates diisiiriicii bir ila¢ gibi baska ilaglar verebilir (veya vermis olabilir).
Siddetli alerjik reaksiyon belirtileri arasmda nefes darligi, hiriltili solunum, nefes almada
zorluk ve yliz ve dilde sisme yer alabilir.

Diger yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz; acil
tibbi tedaviye ihtiyacmiz olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXSHY3RG83Q3NRQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok yaygin:

- Kurdesen (iirtiker)

- Dokiinti

- Damar c¢evresindeki dokuya sizinti dahil olmak {izere infiizyon bolgesinde sisme
(inflizyon bolgesi sisligi veya inflizyon bolgesinde ekstravazasyon (ilacin damar digina
s1zmast))

Yaygin:

- Deride kasint1

- Ishal (diyare)

- Yiiz veya uzuv kaslarmin istemsiz kasilmalari ile birlikte ates (febril konviilsiyon)
- Infiizyon bdlgesi ¢evresinde sisme

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

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

5.  MEPSEVii’nin saklanmasi

MEPSEVIPyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi, kutu iizerinde belirtilen aymn son giiniidiir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MEPSEVIIyi kullanmayiniz.

2 °C-8 °C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmaymiz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalaj1 i¢cinde saklaymniz.

Eger iiriinde yabanci madde fark ederseniz MEPSEVII’yi kullanmaymniz.

Mikrobiyolojik ac¢idan, seyreltilmig iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanimdan onceki kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ancak normalde 2°C - 8°C'de 36 saatten, ardindan maksimum 25°C’ye
kadar oda sicakliginda ise 6 saatten uzun olmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi )
WellCon Ilag, Gida ve Sag. Ur. Dan. Tic. Ltd. Sti.

ankava/Ankara Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama ¥0du: 1ZW56Z1AXZmxXSHY3RG83Q3NRQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri
BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Latina/italya

Bu kullanma talimati 30/07/2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXSHY3RG83Q3NRQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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