KULLANMA TALIMATI
NEXVIAZYME 100 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre icin toz

Damar i¢ine uygulanir
Steril

e Etkin madde: Her tek kullanimlik flakon, 100 mg avalglukozidaz alfa igerir.

o Yardimci maddeler: Glisin, L-Histidin, L-Histidin HCI monohidrat, mannitol
Polisorbat 80

VW 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 icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXVIAZYME nedir ve ne icin kullanilir?

NEXVIAZYME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEXVIAZYME nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NEXVIAZYME’in saklanmast

SR W NS

Bashklar: yer almaktadir.
1. NEXVIAZYME nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEXVIAZYME, sulandirilmak ve seyreltmek i¢in tek dozluk bir cam flakon i¢inde, beyaz
ila soluk sar1 liyofilize bir toz olarak 100 mg avalglukozidaz alfa igerir.

NEXVIAZYME’in etken maddesi avalglukozidaz alfa, Pompe hastalig1 denilen hastalikta
eksik olan dogal enzimin yerine kullanilmas1 amaglanan yapay bir enzimdir.

Pompe hastalig1 olan kisilerde alfa-glukozidaz denilen enzim seviyeleri diistiktiir. Bu enzim
glikojen (bir tiir karbonhidrat) seviyelerini korumak i¢in viicuda yardimer olur. Glikojen
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NEXVIAZYME, ge¢ baslangicli Pompe hastalig1 (lizozomal asit alfa-glukosidaz [GAA]
eksikligi) olan 1 yas ve {lizerindeki hastalarin tedavisi i¢in kullanilir.

2. NEXVIAZYME’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXVIAZYME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Avalglukozidaz alfa’ya veya bu ilacin i¢eriginde yer alan maddelerin herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

NEXVIAZYME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NEXVIAZYME’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Asirt duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksiyi de igeren) ve infiizyon ile iligkili reaksiyonlar

Eger NEXVIAZYME ile tedavi ediliyorsaniz, ilac1 aldiginiz esnada ya da inflizyonu takip
eden saatler igerisinde alerjik reaksiyonlar veya inflizyon ile iligkili reaksiyon
deneyimleyebilirsiniz (Bkz. Bolim 4 Olasi yan etkiler nelerdir). Infiizyona bagh
reaksiyonlarin ¢ogu hafif veya orta siddette olmustur. Eger buna benzer herhangi bir
reaksiyon yasarsaniz derhal doktorunuza bilgi veriniz. Alerjik reaksiyon goriilmesini
onlemek veya atesinizi diisiirmek i¢in doktorunuz size tedavi Oncesinde bazi ilaglar
verebilir (Or. antihistaminikler [alerji ilaclari]) ve/veya kortikosteroidler [steroid olarak
adlandirilan ve iltthab1 azaltmaya yarayan ilaglar] veya ates diisiiriicii ilaglar
[antipiretikler]).

Alt uzuvlarinizda sislik veya genel bir sislik yasarsaniz doktorunuza bilgi veriniz.
Doktorunuz NEXVIAZYME uygulamasin1 durdurmaytr ve uygun bir tibbi tedavi
baslatmay1 diisiinecektir. Doktorunuz avalglukozidaz alfayr yeniden uygulamanin
risklerini ve faydalarin1 géz oniinde bulunduracaktir.

Eger asir1 sivi hacmi yliklemesine duyarliysaniz, altta yatan akut bir solunum yolu
hastaliginiz varsa veya kardiyak (kalp ile ilgili) veya solunum fonksiyon bozuklugunuz
varsa doktorunuza bilgi veriniz.

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari
ismi ve seri numarasi net bir sekilde kaydedilmelidir

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

NEXVIAZYME' in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
NEXVIAZYME nin uygulama yolu geregi yiyecek ve iceceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

NEXVIAZYME'i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu belge, glvenli elektronik imza ile imZalanmistir.
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Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisimiz. NEXVIAZYME'nin
hamile kadinlarda kullanimina iligkin deneyim bulunmamaktadir. Doktorunuz &zellikle
onermedikge, hamilelik sirasinda NEXVIAZYME kullanmayin.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz. NEXVIAZYME
kullanip kullanmayacaginiza doktorunuzla birlikte karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NEXVIAZYME, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde kiiciik bir etkiye sahip
olabilir. Infiizyon ile iliskili reaksiyon olarak bas donmesi, hipotansiyon ve yorgunluk
rapor edildiginden, inflizyonun yapildigi giin bu durumun ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilecegi gz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar ile birlikte kullanim ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NEXVIAZYME nasil kullanilir?

Bu ilag size Pompe hastaliginin tedavisinde deneyimli bir hekim gdzetiminde
uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulanacak doz viicut agirliginiza gore ayarlanacak ve iki haftada bir intravendz (damar
ici) yoldan size uygulanacaktir.

Onerilen doz;
viicut agirliginiz 30 kg veya iizerinde ise 20 mg/kg,
viicut agirliginiz 30 kg’1in altinda ise 40 mg/kg olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXVIAZYME size intravendz infiizyon olarak (damar ici yolla yavas yavas)
uygulanacaktir.

NEXVIAZYME flakon igerisinde toz seklinde saglanmaktadir ve kullanilmadan 6nce
sulandirilmali ve seyreltilmelidir.

NEXVIAZYME uygulamasindan 6nce antihistaminikler, ates diisiiriicliler ve/veya
kortikosteroidler ile 6n tedavi uygulanmasi diistintilmelidir

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
NEXVIAZYME'in giivenliligi ve etkinligi 1 yasindan kiigiik pediatrik hastalarda
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yasa gore doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda NEXVIAZYME kullanimi ile ilgili deneyim
bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda NEXVIAZYME kullanimu ile ilgili
deneyim bulunmamaktadir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla NEXVIAZYME kullandiysaniz:

NEXVIAZYME dan  kullanmaniz  gerekenden daha fazlasimi kullanmigsaniz  derhal
doktorunuzla konusunuz.

Avalglukozidaz alfa’nin doz asimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

NEXVIAZYME’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir inflizyonu kagirirsaniz doktorunuz ile irtibata geginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEXVIAZYME ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla gériismeden NEXVIAZYME’i kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemgsirenize sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NEXVIAZYME’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Yan etkiler esas olarak hastalara ilag verilirken veya kisa bir siire sonra
goriilmiistiir (inflizyon ile iliskili reaksiyonlar). Infiizyona bagli reaksiyonlarin ¢cogu hafif
veya orta olmustur. Herhangi bir reaksiyon yasarsaniz derhal doktorunuza bilgi veriniz.
Alerjik reaksiyon goriilmesini dnlemek veya atesinizi diistirmek i¢in doktorunuz size tedavi

oncesinde bazi ilaglar verebilir (Or. antihistaminikler ve/veya kortikosteroidler, ates
diisiiriicii ila . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Alerjik reaksiyonlar, nefes almada zorluk, gogiiste basing, genel ates basmasi, oksiiriik, bas
donmesi, mide bulantisi, avug i¢inde kizariklik, alt dudak ve dilde sisme, nefes seslerinde
azalma, ayaklarda kizariklik, avug i¢i ve ayaklarda kasinti, kanda oksijen seviyelerinde
diisme ve kizariklik gibi semptomlar igerebilir.

Infiizyon ile iliskili reaksiyonlar gdgiiste rahatsizlik, kan basmcinin artmasi, titreme,
oksiiriik, ishal, ciltte kizariklik, yorgunluk, bas agrisi, grip benzeri hastalik, mide bulantisi,
gozde kizariklik, agr1 ekstremite, kagintili deri, dokiintii, kirmiz1 dokiintii, kalp hizinda
artis, kurdesen veya kusma gibi semptomlari igerebilir.

NEXVIAZYME kullanimiyla goriilen ciddi yan etkiler bas agrisi, nefes darligi, nefes
almada zorluk, mide bulantisi, ciltte renk degisikligi, lirperme, gogiiste rahatsizlik, kan
basincinin artmasi, viicut 1sisinin artmasi, kalp hizinin artmasi ve/veya kandaki diisiik
oksijen seviyeleridir.

Bunlardan herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuza bilgi veriniz.

NEXVIAZYME ile yapilan ¢alismalarda bildirilen yan etkiler asagida verilen siklik
derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

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 : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Anafilaksi

Titreme

Gozlerde kizariklik
Hipertansiyon

Bas agrisi

Bas donmesi
Oksiiriik

Nefes almada zorluk
Bulant1

Diyare

Kusma

Dudak sismesi
Dilde sisme

Ciltte kasint1
Kurdesen

Dokiintii

Ellerde kizariklik
Ciltte kizariklik

e Kas spazmlart gy belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kas agrilar

Yorgunluk

Urperme

Gogiliste rahatsizlik
Agr

Grip benzeri hastalik
Kan basincinda artis
Kan oksijeninde azalma

Yaygin olmayan:

Gozlerde yangi
Uyusma/karincalanma
Gozlerde kasinti

Kalp atis hizinda artis
Ekstra kalp atiglar
Kizarma,

Kan basincinda diisme
Hizli nefes alma

Bogazda sisme

Solunum yolunda rahatsizlik
Bogazda tahrig

Karin agris

Ciltte sisme

Terleme

Yiizde agn

Viicut sicakliginda artig
Infiizyon yerinde akint:
Infiizyon yerinde eklem agrisi
Infiizyon yerinde kizariklik
Infiizyon yerinde reaksiyon
Infiizyon yerinde kagintt
Lokalize 6dem

Periferal sisme

Ates

Kalp atiminda artig
Anormal nefes alma

Yangi icin kan testleri

Cocuklarda ve ergenlerde ilave yan etkiler:

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen rapor edilmis yan etkiler yetiskinlerde goriilenler ile
benzer olmustur.

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

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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 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. NEXVIAZYME’ nin saklanmasi
NEXVIAZYME'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki ve kartonundaki son kullanma tarihinden sonra NEXVIAZYME'yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C).

Sulandirilmis ¢dzeltinin saklanmasi

Sulandirilmig ¢ozelti gecikmeden seyreltilmelidir. Hemen kullanimi miimkiin degilse,

sulandirilmig ¢6zelti 24 saate kadar 2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklanabilir. Cozeltiyi
dondurmayin.

Seyreltilmis ¢dzeltinin saklanmasi

o Seyreltilmis ¢ozelti hemen kullanilmazsa, 24 saate kadar 2°C ila 8°C arasinda
buzdolabinda saklanabilir. Cozeltiyi dondurmayin.

e Seyreltilmis ¢ozelti buzdolabindan ¢ikardiktan sonra 9 saat i¢inde uygulanmalidir.

e Seyreltilmis ¢ozelti buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, tekrar buzdolabinda
saklanmamalidir.

e Seyreltilmis ¢ozelti buzdolabinda 24 saatten fazla saklanmigsa veya buzdolabindan
cikarildiktan sonra 9 saat icinde uygulanmamigsa seyreltilmis ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Genzyme Flanders BV,
Geel/Belgika

Bu kullanma talimat: 25.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Sulandirma ve seyreltme talimatlar
Flakonlar tek kullanimliktir.

NEXVIAZYME asagidaki sekilde sulandirilir ve seyreltilir. Hazirlanirken aseptik teknik
kullanilir.

Liyofilize tozun sulandirilmasi

1. Her hasta i¢in, hastanin viicut agirligina ve onerilen doza gore sulandirilacak flakon sayisi
belirlenir.

2. Infiizyon icin gereken sayida flakon buzdolabindan ¢ikarilir ve oda sicakligina ulasana
kadar yaklasik 30 dakika beklenir.

3. Her bir flakon, 10 mL steril enjeksiyonluk su enjekte edilerek sulandirilir; seyrelticiyi
dogrudan liyofilize tozun lizerine degil, flakonun i¢ine yavas bir sekilde damla damla ilave
edilir. Her bir sise hafifce egilir ve yuvarlanir. Seyrelticinin liyofilize toz lizerindeki gii¢li
bir etki yapmasindan kaginilmali ve kopiirmesi dnlenmelidir. Flakon ters ¢evrilmemeli,
hafifce karigtirilmali ancak c¢alkalanmamalidir. Cozeltinin  ¢oziinmesi  beklenir.
Sulandirildiktan sonra her bir flakondan 100 mg/10 mL (10 mg/mL) avalglukozidaz alfa
elde edilir.

4. Partikiil madde ve renk degisikligi i¢in flakonlardaki sulandirilmis ¢ozelti hizli bir sekilde
gorsel olarak incelenmelidir. Sulandirilmis ¢dzelti berrak, renksiz ila soluk sar1 renklidir.
Hizli  incelemede partikiiller gozlenirse veya c¢ozelti renk degistirirse flakon
kullanilmamalidir.

Sulandirilmis ¢ozeltinin seyreltilmesi

1. Her flakondan sulandirilmis ¢6zelti hacmi (hastanin viicut agirhigina gore hesaplanan)
yavagea c¢ekilir.

2. Sulandirilmis ¢6zelti dogrudan ve yavasca %5 Dekstroz enjeksiyonuna eklenir. Hastanin
viicut agirligma goére onerilen toplam infiizyon hacmi Tablo 1'de verilmektedir. Infiizyon
torbasinin koplirmesi veya calkalanmasi onlenmeli ve inflizyon torbasina hava girisi
engellenmelidir. Flakonda kalan kullanilmayan sulandirilmis ¢ozelti atilmalidir.

3. Infiizyon torbasi nazikge ters cevrilerek veya masaj etkisiyle infiizyon torbasinin igerigi
karistirilir. Calkalanmaz. Seyreltildikten sonra, ¢ézeltinin nihai konsantrasyonu 0.5
ila 4 mg/mL avalglukozidaz alfa igerir.

4. Seyreltilmis ¢ozelti bekletilmeden uygulanmalidir. Onerilen infiizyon siiresi 4 ila 7 saat
arasindadir. 9 saat sonra kullanilmayan seyreltilmis ¢6zelti atilmalidir.

Tablo1  Hastamin viicut agirhgina gore NEXVIAZYME i¢in uygulamasi ongoriilen
intravenoz infilzyon hacmi

Hasta viicut agirhg 20 mg/kg icin toplam 40 mg/kg icin toplam
arahg (kg) infiizyon hacmi (mL) infiizyon hacmi (mL)
5ila 9,9 N/A 100
10 ila 19,9 N/A 200
20 1la 29,9 N/A 300
30 ila 34.9 Bl belge, gtivenli elektrp(jjgimza ile imzalanmistif. N/A
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Hasta viicut agirh@ 20 mg/kg icin toplam 40 mg/kg icin toplam
arahg (kg) infiizyon hacmi (mL) infiizyon hacmi (mL)
351ila 49,9 250 N/A
50 ila 59,9 300 N/A
60 ila 99,9 500 N/A
100 ila 119,9 600 N/A
120 ila 140 700 N/A

Uygulama talimatlar:

1. NEXVIAZYME!' uygulamak icin, diisiik protein baglayan, 0,2 mikrometrelik bir hat-igi
filtre kullanilmasi nerilir.

2. Infiizyon hastanin yamitina ve konforuna gore belirlenen sekilde, asamali olarak
uygulanmalidir.
Onerilen doz 20 mg/kg oldugunda

o Ik ve sonraki infiizyonlar: Onerilen baslangic infiizyon hizi 1 mg/kg/saattir.
Infiizyon ile iliskili reaksiyon belirtisi olmazsa, {i¢ basamakta infiizyon hiz1 30
dakikada bir kademeli olarak artirilir: 3 mg/kg/saat, 5 mg/kg/saat ve ardindan 7
mg/kg/saat; daha sonra, infiizyon tamamlanana kadar infiizyon hiz1 7 mg/kg/saat
olarak sabit tutulur. Toplam inflizyon siiresi yaklasik olarak 4 - 5 saattir.

Onerilen doz 40 mg/kg oldugunda

o Ik infiizyon: Onerilen baslangig infiizyon hizi 1 mg/kg/saattir. infiizyon ile iligkili
reaksiyon belirtisi olmazsa, {i¢ basamakta infiizyon hiz1 30 dakikada bir kademeli
olarak artirilir: 3 mg/kg/saat, 5 mg/kg/saat ve ardindan 7 mg/kg/saat; daha sonra,
infiizyon tamamlanana kadar infiizyon hiz1 7 mg/kg/saat olarak sabit tutulur (dort
basamakli proses). Toplam inflizyon siiresi yaklagik 7 saattir.

o Sonraki infiizyonlar: Onerilen baslangic inflizyon hiz1 1 mg/kg/saattir ve herhangi
bir inflizyon ile iligkili reaksiyon belirtisi olmazsa infiizyon hiz1 her 30 dakikada bir
kademeli olarak artirilir. Uygulamada, yukaridaki 4 basamakli proses veya
asagidaki 5 basamakli proses kullanabilir:

3 mg/kg/saat, 6 mg/kg/saat, 8 mg/kg/saat ve ardindan 10 mg/kg/saat; daha sonra,
inflizyon tamamlanana kadar infiizyon hizt 10 mg/kg/saat olarak sabit tutulur. 5
basamakli proseste toplam inflizyon siiresi yaklasik 5 saattir.

3. Infiizyon tamamlandiktan sonra intravendz hatt1 %5 dekstroz enjeksiyonu ile yikanir.

4. Kullanilmayan seyreltilmis {iriin 9 saat sonra atilir.

5. NEXVIAZYME diger iiriinlerle ayn1 intravendz hattan uygulanmamalidir.

Asirt duyarhibk reaksiyonlar1 ve/veya infiizyon ile iliskili reaksiyonlara bagh doz ve
uygulama degisiklikleri

e Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaksi dahil) veya siddetli infiizyon ile iliskili
reaksiyon durumunda, NEXVIAZYME uygulamasi derhal durdurulmali ve uygun tibbi
tedavi baslatilmalidir.

e Hafif ila orta derece asir1 duyarlilik reaksiyonu veya orta derece inflizyon ile iliskili
reaksiyon durumunda, infiizyonun gegici olarak durdurulmasi veya inflizyon hizinin
yavaglatilmas1 ve uygun tibbi tedavinin baglatilmasi diistiniilmelidir. Eger;
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o infiizyonun geg¢ici olarak durdurulmasina ragmen semptomlar devam ederse, o giin i¢gin
inflizyonu durdurmaya karar vermeden once semptomlarin diizelmesi i¢in en az 30
dakika beklenmelidir,

o semptomlar diizelirse, reaksiyonun meydana geldigi hizin yarisinda 30 dakika siireyle
inflizyona devam edilir ve ardindan infiizyon hiz1 15 dakika ila 30 dakika arasinda %50
artiritlir. Semptomlar tekrar ortaya ¢ikmazsa, inflizyon hizinin reaksiyonun meydana
geldigi hiza yiikseltilmesi ve hizin kademeli olarak artirilmaya devam edilmesi
diisiiniilebilir.

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne” uygun olarak imha edilmelidir.
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