KULLANMA TALIMATI

SPEVIGO 450 mg/7,5 mL infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir mL infizyonluk konsantre ¢ozelti, 60 mg spesolimab igerir. Her bir
flakon 7,5 mL icinde 450 mg spesolimab igerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat (E262), glasiyel asetik asit (E260)
(pH ayarlama igin), stikroz, arjinin hidroklorir, polisorbat 20 (E432) ve enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liim’tn sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPEVIGO nedir ve ne icin kullanilir?

SPEVIGO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPEVIGO nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPEVIGO’nun saklanmasi

arONE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SPEVIGO nedir ve ne i¢in kullanihr?

SPEVIGO, etkin madde olarak spesolimab igerir. Spesolimab, interldkin (IL) inhibitdrleri ad:
verilen bir ila¢g grubuna dahildir. Bu ilag, enflamasyonla (iltihap) ilgili olan IL-36R adi
verilen bir proteinin aktivitesini bloke ederek calisir.

SPEVIGO, jeneralize piistiiler psdriyazis hastaligi (GPP) ad1 verilen bir nadir enflamatuvar
(iltihapli) deri hastaligi alevlenmelerinin tedavisi i¢in yetiskinlerde tek basma kullanilir.
Alevlenme sirasinda, hastalar cildin genis alanlarinda aniden gelisen agrili cilt kabarciklar
yasayabilirler. Pistiiller olarak da adlandirilan bu kabarciklar irin doludur. Cilt kizarabilir,
kasinabilir, kuruyabilir, catlayabilir veya pullanabilir. Hastalar ayrica ates, bas agrisi, asiri
yorgunluk veya ciltte yanma hissi gibi daha genel belirti ve semptomlar yasayabilirler.



SPEVIGO cilt temizlenmesini artirir ve GPP alevlenmesi sirasindaki semptomlari azaltir.

SPEVIGO infiizyonluk konsantre ¢ozelti, kapli kaucuk tipa ve mavi plastik diigmeye sahip
aliminyum sikistirmali kapagt olan 10 mL’lik renksiz bir cam flakon (tip I cam) iginde
tedarik edilen berrak ila hafif opalesan, renksiz ila hafif kahverengimsi-sari bir ¢ozeltidir.

Her bir ambalaj, iki flakon icerir.

2. SPEVIGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Enflamatuvar deri hastaliklarina sahip hastalar1 tedavi etmede deneyimli bir doktor tedavinizi
baslatacak ve denetleyecektir.

SPEVIGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Spesolimaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
bu ilac1 kullanmayiniz.

e Aktif tlberkillozunuz veya diger ciddi enfeksiyonlariniz varsa bu ilaci kullanmayiniz
("SPEVIGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ" béliimine
bakiniz).

SPEVIGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size SPEVIGO verilmeden énce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Eger;

e Mevcut enfeksiyonunuz varsa ya da tekrar tekrar ortaya ¢ikan bir enfeksiyon
geciriyorsaniz. Ates, grip benzeri semptomlar, yorgunluk veya nefes darligi, gegmeyen
okstirtik, sicak, kirmizi ve agrili cilt veya kabarcikli agrili dokiintii bir enfeksiyonun
belirtileri ve semptomlar olabilir.

e Tuberkiloz gegiriyorsaniz, gecirdiyseniz veya tuberkiiloz hastasi biriyle yakin temas
kurduysaniz.

e Bir as1 olduysamz veya olmayi planliyorsaniz. SPEVIGO verildikten sonra en az
16 hafta boyunca bazi as1 tirlerini (canli asilar) olmamalisiniz.

e Kollarinizda veya bacaklarinizda yeni baglayan giigsiizliik veya viicudunuzun herhangi
bir yerinde uyusma (duyu kaybi), karincalanma veya yanma hissi gibi belirtiler
yasarsaniz. Bunlar periferik ndropati belirtileri olabilir.

Enfeksiyonlar
Size SPEVIGO verildikten sonra herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya semptomu fark

ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz, Bolim 4 “Olas1 yan etkiler
nelerdir?"e bakiniz.

Alerjik reaksiyonlar

Bu ila¢ verilirken veya verildikten sonra alerjik reaksiyonun herhangi bir belirti veya
semptomunu fark ederseniz derhal tibbi yardim alimz. SPEVIGO'yu aldiktan birkag giin veya
hafta sonra da alerjik reaksiyonlar yasayabilirsiniz. Belirti ve semptomlar i¢in Boliim 4 "Olasi
yan etkiler nelerdir?"e bakiniz.




Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SPEVIGO’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilag size verilmeden Once doktorunuza daniginiz. Ciinkii bu ilacin bebegi etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir.

Bu nedenle hamilelik sirasinda SPEVIGO kullanimindan kagimak tercih edilmektedir.
Hamileyseniz, bu ilaci yalnizca doktorunuz agikga tavsiye ettiyse kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SPEVIGO'nun anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. SPEVIGO dogumdan sonraki
ilk giinlerde anne siitiine gecebilir. Bu nedenle emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
doktorunuza soylemelisiniz, boylece siz ve doktorunuz SPEVIGO alip alamayacagimiza karar
verebilirsiniz.

Arag ve makine kullanimi
SPEVIGO’nun arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

SPEVIGO’un igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki durumlar1 doktorunuza s@yleyiniz.
Eger:
e GPP tedavisinde kullanilan herhangi diger ilaclar dahil olmak iizere, baska bir ilag
kullantyorsaniz, yakin geg¢miste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,
e Yakin zamanda bir as1 yaptirdiysaniz veya yaptirmamiz gerekiyorsa. SPEVIGO
verildikten sonra en az 16 hafta boyunca bazi as1 tiirlerini (canlt asilar) olmamalisiniz.

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



3.  SPEVIGO nasil kullamlir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Tavsiye edilen doz, 900 mg’dir (450 mg/7,5 mL’lik 2 flakon).

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya hemsireniz bu ilaci size damardan infiizyonla (damla) verecektir. Bu islem
90 dakika sirecektir, eger inflzyon yavaslatilir veya gegici olarak durdurulursa islem
maksimum 180 dakika strecektir.

Eger hala alevlenme belirtileri yagiyorsaniz, doktorunuz ilkinden bir hafta sonra size ikinci bir
SPEVIGO dozu vermeye Kkarar verebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi sorunuz olursa, doktorunuza daniginiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

SPEVIGO 12 ila 18 yas arasi ergenler igin tavsiye edilmemektedir ¢iinkii bu yas grubunda
calisilmamistir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda spesolimab ile ilgili bir kullanim bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi
SPEVIGO, bu hasta grubunda ¢alisiimamustir. Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SPEVIGO'un etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPEVIGO kullandiysaniz:
SPEVIGO’yu size doktorunuz veya hemsireniz verecektir. Size kullanmaniz gerekenden fazla
SPEVIGO verildigini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

SPEVIGO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SPEVIGO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilac1 sizin saklamaniz veya kullanmamz gerekmeyecektir. SPEVIGO’yu size doktorunuz
veya hemsireniz verecektir. Bir dozun atlandigini diigiiniiyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.



SPEVIGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi SPEVIGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Size bu ilag verilirken veya verildikten sonra asagidaki alerjik reaksiyon belirti veya
semptomlarindan herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz:
Bunlar:

e Nefes darlig1 veya yutma giicliigii

o G0z, yuz, dudak, dil veya bogaz sisligi

e GPP semptomlarmizdan farkli kirmizi dokiintii ve sismis yumrularla birlikte ciltte

siddetli kasinma
e Bayginlik hissetmek

SPEVIGO aldiktan giinler veya haftalar sonra dahi alerjik reaksiyonlar gosterebilirsiniz.

Eger ilac1 aldiktan 2-8 hafta sonra daha dnce yasamadiginiz yaygin bir cilt dokiintisi, ates
ve/veya ylizde sisme yasarsiniz, derhal doktorunuzu araymmz. Bunlar gecikmis alerjik
reaksiyon (asir1 duyarlilik) belirtileri olabilir.

Asagidaki enfeksiyon bulgusu veya semptomlardan herhangi birini fark ederseniz
miimKiin olan en Kisa siirede doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin
Bunlar:
o Ates, Okstiriik
e Sik idrara ¢ikma, idrar yaparken agri veya yanma veya kanli idrar, idrar yolu
enfeksiyonlarinin belirtileri olabilir

Asagidaki diger yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya
hemsirenize soyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sislik, sertlesme, sicaklik veya agri

Yaygin
e Kasmti



e Yorgunluk hissi

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.qov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

S. SPEVIGO’nun saklanmasi

SPEVIGO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPEVIGO 'yu kullanmayiniz.

Bu ilaci, flakon ve kartonda ‘SKT’den sonra belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymniz (bilgi i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonunda yer
alan “ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR” béliimiine bakiniz.

Dondurmayimiz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim ilac Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No:7/9 Kat: 15
34394 Sisli / Istanbul

Tel: (0 212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss, Almanya

Bu kullanma talimati 19/04/2024 tarihinde onaylanmustir.


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

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

izlenebilirlik
Biyolojik ilaglarin izlenebilirligini arttirmak icin uygulanan 0Orinin  ismi ve seri
numarasi net bir sekilde kaydedilmelidir.

Pozoloji/uygulama sikhig ve suresi:

Tavsiye edilen doz, intraventz inflizyon olarak uygulanan tek bir 900 mg dozdur (450 mg’lik
2 flakon). SPEVIGO kullanilmadan &nce seyreltilmelidir. Intravendz puse veya bolus olarak
uygulanmamalidir.

Alevlenme semptomlar1 devam ettigi takdirde, baslangi¢ dozundan 1 hafta sonra ilave bir 900
mg doz uygulanabilir.

9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile seyreltme sonrasinda SPEVIGO
steril, pirojenik olmayan, diisiik protein baglanmali bir hat igi filtre (0,2 mikronluk por
boyutu) iceren bir intravendz hat aracilifiyla siirekli olarak intravendz infiizyon olarak 90
dakika boyunca uygulanir. Ayni intravendz erisim yoluyla paralel olarak bagka infiizyon
uygulanmamalidir.

Infiizyonun yavaslamasi veya gecici olarak durmasi halinde toplam infiizyon siiresi (durma
stiresi dahil) 180 dakikay1 gegmemelidir (bkz. B6lUm 4.4).

Uygulama talimatlari:
e Flakon, kullanilmadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir.
- SPEVIGO renksiz ila hafif kahverengimsi-sar1, berrak ila hafif opalesan bir
cozeltidir.
- Cozelti bulaniksa, rengi degismisse veya biiyilkk veya renkli pargaciklar
igeriyorsa flakon atilmalidir.

e Spesolimab steril konsantre, tek kullanimliktir.

e Infiizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi igin aseptik teknik kullanilmalidir. 9 mg/mL
(9%0,9) sodyum klortr enjeksiyonluk ¢ozeltisinin 100 mL kabindan 15 mL ¢ekip atiniz
ve bunun yerine 15 mL spesolimab steril konsantresini yavas¢a doldurunuz (iki
flakonun toplam icerigi 450 mg/7,5 mL’dir). Kullanmadan 6nce yavasca karistiriniz.
Seyreltilen spesolimab inflizyon ¢ozeltisi derhal kullanilmalidir.

e SPEVIGO, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir. Seyreltilmis spesolimab infiizyon
coOzeltisinin uygulanmasi i¢in mevcut bir intravendz hat kullanilabilir. Hat,
inflzyondan dénce ve sonra 9 mg/mL (%0,9) sodyum klorur enjeksiyonluk ¢ozeltisiyle
yikanmalidir. Ayni intravendz erisim yoluyla paralel olarak bagka inflizyon
uygulanmamalidir.

e SPEVIGO, polivinilkloriir (PVC), polietilen (PE), polipropilen (PP), polibutadien ve
politiretandan (PUR) meydana gelen inflizyon setleri ve polietersilfon (PES, notr ve
pozitif yuklu) ve pozitif yikli poliamitten (PA) meydana gelen hat ici filtre
membranlartyla gegimlidir.



Saklama kosullari
Acilmamuis flakon
e 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
e Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.
e Kullanmadan once, agilmamis flakon isiktan korumak ig¢in orijinal ambalajinda
saklandig1 takdirde en fazla 30°C’ye kadar sicakliklarda 24 saate kadar saklanabilir.

Acildiktan sonra
e Mikrobiyolojik agidan iiriin, agildiginda derhal seyreltilip inflize edilmelidir.

Infiizyon igin hazirlik sonrasinda
e Seyreltilmis ¢ozeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 24 saat boyunca 2°C -
30°C i¢in gosterilmistir.

e Mikrobiyolojik acidan, infiizyonluk seyreltilmis ¢cozelti derhal kullanilmalidir. Derhal
kullanilmazsa, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan oOnceki kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme islemi kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda gergeklestirilmediyse, normal durumda 2 °C ila 8 °C'de 24 saatten uzun
olmayacaktir. Hazirlik ve uygulama baslangici arasindaki siirede inflizyonluk ¢ozelti,
yerel standart prosediirler izlenerek 1siktan korunmalidir.



